4l TURUN
1 YLIOPISTO

Oikeustieteellinen
tiedekunta

Al

Pakkolisensointi Euroopan unionissa

EU:n kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevan asetusehdotuksen vaikutukset

eurooppalaiseen pakkolisenssisaantelyyn

Immateriaalioikeudet ja informaation muu séintely

Pro Gradu -tutkielma

Laatija:

Kaarina Lundell

30.4.2024

Turun yliopiston laatujérjestelmén mukaisesti timén julkaisun alkuperéisyys on tarkastettu

Turnitin OriginalityCheck -jérjestelmalla.



84 TURUN
wie YLIOPISTO

Oikeustieteellinen
tiedekunta Tiivistelmisivu

Pro Gradu -tutkielma

Oppiaine: Immateriaalioikeudet ja informaation muu saéntely

Tekiji: Kaarina Lundell

Otsikko: Pakkolisensointi Euroopan unionissa — EU:n kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia
koskevan asetusehdotuksen vaikutukset eurooppalaiseen pakkolisenssisddntelyyn

Ohjaajat: Tuomas Mylly, Heidi Harkdnen

Sivumaéira: 66 + X1V sivua

Piivamaiari: 30.4.2024

Tutkielma késittelee Euroopan unionin uutta kriisinhallintaan tarkoitettua pakkolisensointia koskevaa
asetusehdotusta ja sen vaikutuksia eurooppalaiseen pakkolisenssisdéntelyyn. Asetusehdotuksen
taustalla on Covid-19-pandemian aikana havaitut puutteet eurooppalaisessa
pakkolisensointijérjestelmaissa ja kriisinhallintavélineissé ylipaétdan. Asetusehdotuksen ytimen
muodostaa unionin pakkolisenssi, joka voitaisiin myontd4 samanaikaisesti koko unionin alueelle.
Unionin pakkolisenssin kdyttéonotto on asetusehdotuksessa kytketty EU:n uusiin kriisivélineisiin,
esimerkiksi hététilanteita koskevaan kehysasetukseen ja sirusdddokseen.

Tutkielman tavoitteena on selvittda, mitd uutta asetusehdotus tuo eurooppalaiseen patenttisddntelyyn.
Tutkielmassa selvitetddn asetusehdotuksen sisdllon liséksi sen tarpeellisuutta, suhdetta kansainviliseen
sadntelyyn sekd mahdollisia muita keinoja, joilla asetusehdotuksen tavoitteet voitaisiin saavuttaa. Jotta
asetusehdotuksen suhdetta voidaan arvioida kansainviliseen sddntelyyn, esitellddn oleelliset
sopimukset eli Pariisin yleissopimus ja TRIPS-sopimus tutkielman alkupuolella.

Keskeisend ldhdeaineistona tutkielmassa toimii komission asetusehdotus ja parlamentin
lainsdddantopadtoslauselma. Néitd analysoidaan oikeusdogmaattisesti hyodyntiden kansainvalista
kirjallisuutta pakkolisensoinnista. Tutkielmassa ei keskitytd Covid-19-pandemian aikaisen
pakkolisensoinnin analysointiin, vaikkakin sen avulla esitetdéin esimerkkejd ja verrataan kéytintoja
asetusehdotukseen.

Tutkielmassa todetaan, ettd asetusehdotus on padasiassa erinomainen lisd eurooppalaiseen
pakkolisenssisddntelyyn, mutta ehdotuksessa on vield joitakin haasteita, joihin Euroopan parlamentin
tulisi keskittya lainsdddantdprosessin edetessd. Asetusehdotus muuttaa eurooppalaista
pakkolisenssisdéntelyd yhtendisemmaéksi ja helpottaa pakkolisenssien hakuprosessia, kun siti ei
tarvitse tehdi jokaisessa jasenvaltiossa erikseen. Asetusehdotus voidaan ndhdd myds tehokkaampana
kriisinhallintakeinona kuin Maailman kauppajérjeston viliaikainen erivapaus.

Avainsanat: immateriaalioikeus, patenttioikeus, pakkolisensointi, TRIPS-sopimus, pandemiat,
kansanterveys, kriisinhallinta
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1 Johdanto

1.1 Johdatus aiheeseen

Alkuvuodesta 2020 koko maailman huomio kiinnittyi nopeasti levidviin
hengitystieinfektioita aiheuttavaan tautiin. Maaliskuussa 2020 Maailman terveysjérjestod
(WHO) julisti timéin uuden koronaviruksen (Covid-19) olevan usean epidemian sijaan
maailmanlaajuinen pandemia.! Ensimmaiisen kahden vuoden aikana raportoitiin jopa 450
miljoonaa tautitapausta, joista jopa 100 miljoonaa todettiin Euroopan unionin (EU) alueella.’
Kuten moni muu epidemioita aiheuttava virus, Covid-19-virus on zoonoosi eli tartuntatauti,
jonka aiheuttaja voi siirtyi eldimisti ihmisiin ja pdinvastoin.® Ilmastonmuutoksella ja eri
epidemioilla on selvi kytkos, silld esimerkiksi juuri zoonoosi-tyyppiset virukset tulevat
todenndkoisesti lisddntyméén ilmastonmuutoksen edetessd. Monet tartuntataudit ovat herkkia

ilmaston vaihteluille, joten ilmaston limpeneminen edistiii eri epidemioiden synty.*

Terveyttd uhkaavien kriisien lisdksi on huomioitava my0s muut kriisit, joita ilmastonmuutos
voi aiheuttaa. Hallitustenvélisen ilmastonmuutospaneelin (IPCC) mukaan ilmastonmuutos
vaikuttaa esimerkiksi ruoan ja veden saatavuuteen, asutukseen ja infrastruktuuriin.’ Ndma
kaikki voivat edetessdén aiheuttaa globaaleja kriisejé, joihin tdytyy varautua mahdollisimman

tehokkaasti.

Ratkaisuja erilaisiin kriisitilanteisiin voidaan tuottaa innovoimalla uutta. Erilaisia innovaation
tuotoksia taas voidaan suojata immateriaalioikeuksin, esimerkiksi keksintdjd patenteilla.
Keksintdjen suojaaminen on oleellista, silld vain silloin keksijd saa yksinoikeuden maérati
siitd, miten keksintod kaytetddn hyvéksi. Useimmiten oikeudenhaltija paattad itse, millaisin
ehdoin ja kenelle keksinto halutaan antaa hyvéksikaytettavaksi. Poikkeuksellisissa tilanteissa

merkittdvan yleisen edun niin vaatiessa, kuten pandemian aikana, kyseeseen voi kuitenkin

' COVID-19 public health emergency of international concern (2020-23).
2 Ibid.

3 Jiang — Wang 2022.

4 Fitzer 2021, s. 2-3.

SIPCC 2023, s. 7.



tulla keksinnoén hyddyntdminen ilman oikeudenhaltijan lupaa. Télloin viranomainen tai

tuomioistuin vahvistaa pakkolisenssin eli luvan kayttaa keksintod ilman keksijan suostumusta.

Covid-19-pandemian aikana huomattiin, ettd vaikka useimmiten vapaaehtoinen sopimus
patentilla suojattujen tuotteiden valmistamiseen on nopein ja tehokkain keino, joissakin
tilanteissa pakkolisensointi voi tarjota paremman keinon kriisin ratkaisemiseksi. Néin voi olla,
jos patentinhaltija ei suostu lisensoimaan tuotettaan muille. Samalla havaittiin, ettd
eurooppalaista pakkolisensointisdintelyé ei ole harmonisoitu, ja timé vaikeuttaa globaaliin,
rajat ylittdvadn kriisiin reagoimista. Muutoinkin Euroopan unionissa havaittiin, ettd
Euroopassa ei olla riittdvin varautuneita kriiseihin kuten uusien tartuntatautien laajoihin
epidemioihin.® Titi taustaa vasten Euroopan komissio antoi 27. huhtikuuta 2023 ehdotuksen

asetuksesta kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (asetusehdotus).’

1.2 Tutkimuskysymykset ja aiheen rajaus

Tutkielmassani tarkastelen pakkolisensointia EU:n uuden pakkolisenssejd koskevaan
asetusehdotuksen kautta. Talld hetkelld asetus on vasta ehdotuksen tasolla eli tutkielmani
ajoittuu asetuksen valmisteluvaiheeseen. Tdten tarkoituksenani on selvittdd, miten se
suhteutuu jo olemassa oleviin instrumentteihin ja miten sitd mahdollisesti voisi vield kehittaa.

Ensimmadinen tutkimuskysymykseni on,

1. Mitd uutta asetusehdotus tuo eurooppalaiseen patenttisddntelyyn?

Tdhdn kysymykseen vastatakseni tulee ottaa huomioon myo6s, miten asetusehdotus suhteutuu
kansainvéliseen ja eurooppalaiseen sidintelyyn. Ndiden nojalla vastataan toiseen

tutkimuskysymykseen,

2. Onko asetusehdotus todellisuudessa tarpeellinen jo olemassa olevan lainsddddnnon ja
kansainvilisten sopimusten lisdksi, ja voitaisiinko samat tavoitteet saavuttaa jollain

toisella keinolla?

¢ Euroopan komissio 2021.

7 Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS kriisinhallintaan tarkoitetusta
pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamisesta, COM(2023) 224 final.



Tutkielmassa vastaan my0ds kysymykseen, miten asetusehdotusta olisi hyva
jatkovalmisteluissa kehittdd. Tutkielman tekohetkelld asetusehdotus on odottamassa seuraavaa
parlamenttikésittelyd, mutta kesdkuussa 2024 jirjestettdvien europarlamenttivaalien vuoksi

késittely on télld hetkelld pysdhtyneena.

Covid-19-pandemian aikana ja sen jélkeen on julkaistu melko paljon kirjoituksia
pakkolisensoinnista. Taéman tutkielman tavoitteena ei ole analysoida pakkolisensointia Covid-
19-pandemian suhteen vaan laajemmin ja keskittyen erityisesti EU:n uuteen
pakkolisenssiasetusehdotukseen. Aikaisempi kirjallisuus kuitenkin tukee téitd analyysid, silld
my0s esimerkiksi asetusehdotuksen taustalla on Covid-19-pandemian kautta huomatut

kehityskohdat.

Tutkielma keskittyy patenttien pakkolisensointiin eli esimerkiksi tekijanoikeuden
pakkolisensointi jdd tdimén tutkielman ulkopuolelle. Pakkolisensoinnilla on merkittava kytkos
myos kilpailuoikeuteen, mutta aiheen rajautuessa pakkolisensoinnin kayttoon

kriisinhallinnassa jaavit kilpailuoikeudelliset liitdnnét timén tarkastelun ulkopuolelle.

1.3 Tutkielman metodit ja lahteet

Tutkielmassani selvitdn huhtikuussa 2023 annetun pakkolisenssejd koskevan
asetusehdotuksen siséltdd. Euroopan unionin oikeuden liséksi selvitén pakkolisensoinnin
kansainvilisen sddntelykehikon ja kansallisten sdédnndsten sisdltod. Tamén juridisen tulkinnan
lisdksi systematisoin EU-oikeudellisen ja kansainvilisen sdéntelyn muodostamaa
kokonaisuutta tarkastelemalla niiden keskindistd suhdetta. Tutkielmani pééasiallinen
tutkimusmetodi siten on lainoppi.® Lainopillisen metodin sivutuotteena tuotan myds de lege
ferenda -suosituksia, kun analysoin, miten asetusehdotusta olisi hyvé kehittdd ennen sen

mahdollista hyviksymisti. °

8 Lainopista tarkemmin esimerkiksi Aarnio 1978, s. 74 alkaen ja Hirvonen 2011, s. 26 alkaen.

? Maéttd 2015, s. 151.



Kuten Aarnio toteaa, tutkimusta tehdessd asiat on syytd jirjestdd ja systematisoida ainakin
jonkinasteisesti.'? Pyrinkin systematisoimaan pakkolisensointiin liittyvii siiintelyi siten, etti
se on mahdollisimman selkeédsti ymmarrettdvissd. Toisaalta tutkielmassani sovellan my0s
oikeusvertailevaa tutkimusmetodia, silld vertailen kansainvalistd, EU-oikeudellista seka
osittain kansallisia siéintelykehikkoja.!! Niiden kehikkojen ominaispiirteiden esiintuominen
on oleellista tutkimuskysymyksiin vastaamiseksi, silld pakkolisensointi perustuu

pohjimmiltaan kansainvélisiin sopimuksiin.

Tutkielmassani kdytetyt padasialliset ldhteet ovat EU:n lainsdddantotekstit ja lainsdddédnnon
valmisteluaineisto. Koska tutkielman keskiossd on EU:n asetusehdotus, 1dhdemateriaaleissa
koostuu kansainvélinen oikeuskirjallisuus. Tétd kuitenkin tukee myos suomalainen
oikeuskirjallisuus. EU:n uuteen pakkolisenssiasetusehdotukseen paneudutaan tutustumalla
komission ehdotukseen ja Euroopan parlamentin maaliskuussa 2024 antamaan
lainsdédantopaitoslauselmaan sekd ndihin olennaisesti liittyviin asetuksiin. Uutta
asetusehdotusta koskevaa oikeuskirjallisuutta ei vield juurikaan ole, mutta tutkielmassa
otetaan huomioon jo julkaistut artikkelit ja esimerkiksi Suomessa kéyty eduskuntatason
keskustelu. Pakkolisensoinnin merkitysti pyritdén valottamaan tuomalla esimerkkejé

aikaisemmin mydnnettyjen pakkolisenssien kautta.

1.4 Tutkielman rakenne

Tutkielmani koostuu seitsemaésta luvusta. Johdantoluvussa késittelen tutkielman taustaan,
kysymyksenasetteluun, rajauksiin ja metodeihin liittyvit seikat. Toisessa luvussa esittelen
patenttien sddntelyd yleiselld tasolla, keskittyen erityisesti eurooppalaiseen sddntelyyn ja

patenttien rajoituksiin.

Kolmannessa luvussa kédyn lapi pakkolisenssin késitettd, sen sdéntelyn taustaa ja

nykytilannetta niin kansainviliselld kuin eurooppalaisella tasolla. Syvennyn tarkemmin

10 Aarnio 1978, s. 78 alkaen.

' Oikeusvertailusta esimerkiksi Husa 2013, s. 37-39. Oikeusvertailevaa tutkimusmetodia hyodyntidessi on
otettava huomioon myo0s oikeushistoriallisia seikkoja, silld kuten Husa saman teoksen sivulla 131 toteaa,
voidakseen ymmaértdi toisen oikeusjarjestyksen sadnndsten sisillon tulee tuntea myds niiden historiallinen
kehitys ja historiallinen ympéristo.



Pariisin yleissopimuksen, TRIPS-sopimuksen ja EU:n pakkolisenssisddntelyihin. Lisdksi tuon
esille esimerkkejé pakkolisenssijdrjestelmien kéyttoonotosta talld hetkelld voimassa olevien

sdannosten mukaisella tavalla.

Neljannessa luvussa siirryn tarkastelemaan EU:n uutta pakkolisenssiasetusehdotusta. Luvussa
esittelen ensin asetusehdotuksen tavoitteet ja oleellisimmat seikat sen sisdllostd. Tdmén
jalkeen kdyn tarkemmin ldpi asetusehdotuksessa mainittuja kriisivélineitd ja niiden aktivointia
esimerkkeineen. Lisdksi esittelen asetuksessa ehdotettavan uuden unionin pakkolisenssin, sen
myontdmisprosessin ja soveltamisalan. Seuraavaksi luvussa 5 pureudun tarkemmin
mahdollisiin asetusehdotuksen haasteisiin ja epatarkkuuksiin, joita asetusehdotuksen
jatkokdsittelyssa olisi vield hyvé tarkentaa. Luvussa tuon myos esille kannanottoja

asetusehdotukseen ja kuinka kansainviliset instrumentit suhteutuvat asetusehdotukseen.

Kuudennessa luvussa analysoin vield lyhyesti, minkdlaisia muita vaihtoehtoja
pakkolisenssiasetusehdotuksen ohella voisi olla ja voitaisiinko asetusehdotuksen tavoitteet

saavuttaa myos muilla keinoilla, jos asetusehdotus ei tule hyviksytyksi.

Tutkielman viimeisessé eli seitsemédnnessé luvussa kokoan yhteen tutkielmassani tekemat

keskeiset padtelmét ja pohdin lyhyesti aiheeseen liittyvid tulevaisuudennakymia.



2 Nakokulmia patenttioikeudesta

2.1 Patenttien saantely Euroopassa
2.1.1 Patenteista yleisesti

Tutkielman taustoittamiseksi kdyn tissé luvussa paépiirteittdin 1dpi eurooppalaista
patenttisddntelyé, jotta patentinhaltijan yksinoikeuden rajoituksia voidaan tarkastella

tarkemmin jéljempana.

Patentilla tarkoitetaan yksinoikeutta uuteen, keksinnolliseen ja teollisesti kdyttokelpoiseen
keksintdon.!? Yksinkertaisimmillaan lihtokohtana on se, etti jonkun keksittyi jotain uutta ja
tarpeeksi keksinnoéllistd, keksinto julkistetaan ja keksijd saa keksinnolleen suojan. Patentin
suoja-ala on alueellista eli se on voimassa niissd maissa, joissa patenttia on haettu ja se on
saatu. Samoin patentin voimassaolo on rajoitettu tiettyyn ajanjaksoon, yleensd korkeintaan 20

vuodeksi hakemuksen tekemispdivésta.

Patenttijarjestelmén tarkoituksena on luoda kannustimia tutkimus- ja kehitystyohon sekéa
niiden rahoittamiseen.'* Suojan saamisen edellytykseni on keksinnon julkistaminen, joka
puolestaan voi auttaa muita kehittimain omia keksint6jéén joko perustuen jo julkaistuun
keksintoon tai muutoin inspiroituen keksinndstd. Patentit eivit tuo haltijalleen positiivisia
oikeuksia.'* Patentti ei esimerkiksi tuo oikeutta kaupallistaa keksintdi ja sen voimassaolo
voidaan my®ds aina kiistid oikeuskeinoin. Patentin suoja-ala perustuu patenttivaatimuksiin.'>
Liséksi patenttiasiakirjoihin kuuluvaa keksinnon selvitysti voidaan hyddyntia

patenttivaatimuksia tulkittaessa.

Euroopassa patentteja sddnnelldén seké kansallisella ettd kansainviliselld tasolla. Tarkeimpina

instrumentteina voidaan mainita Euroopan patenttisopimus'® ja unionin tasolla

12 Pijla — Torremans 2019, s. 99.

13 Taubman ym. 2020, s. 2—4 ja 106.
14 Pila — Torremans 2019, s. 100.

15 Oesch 2014, s. 113-114.

16 Sopimusmaita eli sopimuksen allekirjoittaneita Euroopan patenttijirjeston jisenmaita on 39. Ks. esimerkiksi
Member states of the European Patent Organisation, European Patent Office.



patenttioikeutta harmonisoiva, vuonna 2023 kiyttdonotettu yhtendispatenttijirjestelma!’.
Naéiden lisdksi merkittdvid immateriaalioikeuksia koskevia sopimuksia ovat muun muassa

Pariisin yleissopimus ja TRIPS-sopimus, joihin perehdytdén tarkemmin luvussa 3.2.

Eurooppalaisittain patentin hakemiseen on useampi reitti. Patenttia voi hakea kansallisesti,
Euroopan tasolla (eurooppapatentti tai yhtendispatentti) tai kansainvélisesti. Muiden kuin
yhtenédispatentin kohdalla patentti on voimassa vain siind valtiossa, jossa se on myonnetty.
Patenttia haetaan kansallisten viranomaisten kautta ja esimerkiksi Suomessa patentteja

myontid Patentti- ja rekisterihallitus. '8

Vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti eli yhtendispatentti on vaihtoehtoinen ratkaisu
eurooppapatentin rinnalle keksintdjen suojaamiseen Euroopassa.'” Jirjestelmin ydin on se,
ettd patentinhaltija voi halutessaan saattaa patentin kerralla voimaan kaikissa
yhtendispatenttijdrjestelméssd mukana olevissa maissa. Yhtendispatentteja koskevat riidat
kasitelladn yhdistetyssd patenttituomioistuimessa. Tdmé mahdollistaa patenttiriitojen
ratkaisun koko Eurooppaa koskevin oikeusvaikutuksin. Vuonna 2024

yhtendispatenttijirjestelmissi oli mukana 17 EU-jésenvaltiota.?

Yksinoikeutta keksintoon haetaan patenttihakemuksella. Patenttihakemus koostuu keksinnon
selityksestd, patenttivaatimuksista, tiivistelmisti ja mahdollisesti keksinndn piirustuksista.?!
Selitysosassa kerrotaan, mihin tekniikan alaan keksinto liittyy ja mikd on tunnetun tekniikan
taso kyseiselld alalla. Patenttivaatimukset maérittavét keksinnon suojan siséllon ja laajuuden,
jonka vuoksi niiden tulisi olla selkeitd ja johdonmukaisia. Vaatimuksissa voidaan viitata

piirustuksiin, joiden tulee olla selkeitd, kaaviokuvamaisia ja pddsdantoisesti tekstittomia.

17 Yhtendispatenttijirjestelmi koostuu vaikutukseltaan yhtendisesti eurooppapatentista eli yhtendispatentista
sekd yhdistetystd patenttituomioistuimesta.

18 Oesch 2014, s. 129.
19EPO 2022, s. 10-11.

20 Till4 hetkelld yhtendispatenttia on mahdollista hakea 17 valtiossa, joita ovat Alankomaat, Belgia, Bulgaria,
Italia, Itdvalta, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Portugali, Ranska, Saksa, Ruotsi, Slovenia, Suomi, Tanska,
Viro. Ks. esimerkiksi Unitary Patent, European Patent Office.

21 Oesch 2014, s. 131-137.



Lisédksi hakemukseen kuuluu luonteeltaan informatiivinen, keksinnon péédidean tiivistiva,

noin 100—150 sanan mittainen tiivistelma.

Suoja-aika ei aina rajoitu aluksi méérattyyn, esimerkiksi 20 vuoden méérdaikaan. Léaédke- tai
kasvinsuojeluaineita koskevien patenttien suoja-aikaa on EU:n jdsenvaltioiden alueella
mahdollista jatkaa viidelld vuodella.?? TAmi tapahtuu hakemalla viiden vuoden lisisuoja-
aikaa. Télla hetkelld lisdsuojatodistus on saatavissa vain kansallisella tasolla, mutta Euroopan
komissio antoi huhtikuussa 2023 aloitteen yhtendisesta lisdsuojatodistuksesta, jonka olisi

tarkoitus tiydentii yhtendispatenttia.??

2.1.2 Rajoitukset yksinoikeuteen

Patenttioikeus ei ole luonteeltaan rajoittamaton. Jo esimerkiksi ylld mainittu ajallinen kesto on
yksi oikeuden rajoitus. Ndiden liséksi yksinhaltijan oikeutta voidaan rajoittaa esimerkiksi
yhteiskunnan etujen vuoksi tai niiden tasapainottamiseksi.?* Tillaisia poikkeuksia ovat muun
muassa ennakkokéyttdoikeus, patenttioikeuden raukeaminen ja pakkolisenssi. Ndisti
rajoituksista tulen tutkielmassani keskittymdin viimeiseksi mainitsemaani eli
pakkolisensseihin, jonka vuoksi syventyminen muihin rajoituksiin ei ole tdssé tutkielmassa

tarpeen.

22 Oesch 2014, s. 126.

23 Tarkemmin lisésuojatodistusten uudistuksesta esimerkiksi Teollis- ja tekijinoikeudet: yhdenmukaistetut EU-
patenttisddnndt edistidvit innovointia, investointeja ja kilpailukykyé sisdémarkkinoilla.

2 Oesch 2014, s. 116-124.



3 Nakokulmia pakkolisensoinnista

3.1 Pakkolisenssi kasitteena

Kuten olen yll& tuonut esille, patentti luo haltijalleen tiettyjd oikeuksia, jotka eivét kuitenkaan
ole tdysin rajoittamattomia. Pakkolisenssilli?® tarkoitetaan tuomioistuimen tai muun
viranomaisen vahvistamaa muun kuin keksijén tai timén laillisen siirronsaajan lupaa kayttai
suojattua keksintdd eli kyseessi on rajoitus oikeudenhaltijan yksinoikeuteen. 2°
Pakkolisenssijarjestelmé pyrkii huomioimaan ja varmistamaan tiettyjen yhteiskunnallisten
etujen toteutumisen. Tdma tapahtuu antamalla muille kuin patentinhaltijalle mahdollisuuden
keksinndn kayttdmiseen. Pakkolisenssi ei kuitenkaan poista oikeutta kokonaan
oikeudenhaltijalta, vaan patentinhaltija on oikeutettu kdyttdméaéan keksintddéan rinnakkain
lisenssinsaajan kanssa. Lisédksi oikeudenhaltija voi edelleen mydntda lisenssejd myos muille

tahoille samanaikaisesti.

Pakkolisensointi ei ole erityisen yleisesti kdytetty instrumentti, mutta tietyissé tilanteissa se
voidaan ndhdd hyvin hyddyllisené keinona, silld se antaa valtiolle mahdollisuuden toimia
ohittamalla patentinhaltijan oikeuden.?’ Pakkolisenssin kiiytdn harvinaisuutta osoittaa
esimerkiksi se, ettd Covid-19-pandemian aikana pandemiaan liittyvien tuotteiden patentteihin
myonnettiin pakkolisenssejd vain kolmessa Maailman kauppajérjeston (World Trade
Organization, WTO) jisenvaltiossa, vaikka pandemia kosketti laajalti koko maailmaa.?®
Syyné téille on muun muassa pakkolisenssin viimesijainen luonne ja toisaalta se, ettd
esimerkiksi ladkeaineita valmistavat yritykset pyrkivét tietenkin ensin neuvottelemaan

vapaachtoisen sopimuksen lisensoinnista.

Vaikka pakkolisenssisddntelyd on jdljempina esitetyilld tavoilla sdénnelty kansainviliselld

tasolla jonkin verran, on pakkolisenssisaintely pirstaloitunutta. Yhteensd 176 valtiolla on

25 Pakkolisenssiin viitataan monissa yhteyksissd myos pakkolupana, ks. esimerkiksi Oesch 2014 ja patenttilaki
(550/1967). Kéytin tassi tutkielmassa termid pakkolisenssi johtuen esimerkiksi Euroopan unionin l1&hteissi
kiytetystd terminologiasta.

26 Oesch 2014, s. 119.
27EPO 2019, s. 3.

28 Impact Assessment, s. 118. Pakkolisenssejd myonsivit Israel, Unkari ja Veniji.



omat kansallisen tason pakkolisenssisiinndt lainsdidinndissiin.?’ Sopimusten mukainen
sadntely luo 1dhinnd pohjan téllaisille kansallisille pakkolisenssilainsddadénndille, ja
sopimuksissa ei esimerkiksi sdddetd pakkolisenssin myontdmisperusteista. Vaikka tillaisia
tiettyji perusteita ei olekaan, ei pakkolisenssid saa myontia tiysin mielivaltaisesti.® Sen
myOntdmiseen tulee olla painava syy, kuten kansallinen hitétila ja jdljempéni selitetylld

tavalla myontdmiseen liittyy tiettyjd ehtoja.

Pakkolisenssi kriisinhallintakeinona ei valttdmatta ole niin tehokas kuin atheeseen

10

syvillisemmin perehtyméttd voisi vaikuttaa. Niitd on kritisoitu muun muassa siitd, ettd vaikka

pakkolisenssi myoOnnettdisiin, ei valtiossa vélttdméttd ole mahdollisuuksia valmistaa
pakkolisenssin alaista tuotetta ja suuren osan, esimerkiksi lddkealan, patenteista

hyddyntimiseen tarvitaan liikesalaisuuksin suojattua taitotietoa.’! Yritykset eivit

luonnollisesti mielelldén jaa tdllaista tietoa, eivétkd ne ole minkdin immateriaalioikeudellisen

sadntelyn nojalla velvollisia tietoa jakamaan.*? Niiden ongelmien liséksi
pakkolisenssijarjestelmad voidaan pitdd myos melko kompelona, silld pakkolisenssin
mydntimisprosessi on hidas ja kallis.*® Niisti syisti pakkolisenssi nykyjirjestelmissi ei
valttamétti ole kovin hyddyllinen kriisinhallintamekanismina. Tarkastelen seuraavaksi
luvussa 3.2 pakkolisenssisddntelyn taustaa ja nykytilannetta seka tilanteita, joissa

pakkolisenssi on voitu myOntéa.

3.2 Pakkolisensoinnin tausta ja saantelyn nykytilanne
3.2.1 Pariisin yleissopimus

Vuonna 1883 solmittu ja sen jélkeen useaan otteeseen piivitetty Pariisin yleissopimus

teollisoikeuksien suojelemisesta’® on yksi maailman ensimmaisisti immateriaalioikeuksia

29 McGivern 2023, s. 1292.

30 Bonadio — Contardi 2022, s. 3.
31 McGivern 2023, s. 1296.

32 Gurgula 2021, s. 12.

33 McGivern 2023, s. 1296.

34 Pariisin liittosopimus teollisoikeuden suojelemisesta, tehty 20 piivini maaliskuuta 1883.
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koskevista yleissopimuksista. Sopimusta voidaan pitda teollisoikeuden alalla merkittdvimpéani
kansainviliseni yleissopimuksena. Sopimuksen allekirjoitti alun perin 11 valtiota®®, joiden
tavoitteena oli perustaa liitto teollisoikeuksien suojaamiseksi ja varmistaa keksintdjen
suojaaminen globaalilla tasolla.>® Vuonna 2024 liittomaita oli yhteensi 180, ja kaikki
merkittivit teollisuusmaat ovat sopimuksessa mukana.?” Yleissopimusta hallinnoi pitk4in
BIRPI (Bureaux Internationaux Réunis pour la Protection de la Propriété Intellectuelle), jonka
tilalle perustettiin vuonna 1967 Yhdistyneiden kansakuntien (YK) alla toimiva Maailman
henkisen omaisuuden jarjestd (WIPO). Jéarjesto toimii yhteistydssa eri valtioiden ja

kansainvilisten jdrjestdjen kanssa edistddkseen immateriaalioikeuksien suojaa globaalisti.

Sopimuksen voidaan katsoa jakautuvan neljiin osa-alueeseen.*® Ensinnikin sopimus siséltii
sdannokset jasenvaltioiden yleisistd oikeuksista ja velvollisuuksista, sopimuksella luotavista
elimisté seki hallinnollisista seikoista. Toiseksi sopimuksessa on sddnndksié, joiden nojalla
jasenvaltiot velvoitetaan sédénteleméén tietyistd seikoista ja toisaalta sallitaan tietyisté
seikoista sddnteleminen. Kolmanneksi sopimuksessa sdddetddn yksityisten osapuolten
oikeuksista ja velvollisuuksista teollisoikeuksien suhteen kansallisen lainsdddannon
nikokulmasta. Neljdnneksi sopimuksessa on sdédnnokset, jotka velvoittavat yksityisié

osapuolia suoraan eli jotka eivét viittaa kansallisiin lainsdddént6ihin.

Yleissopimuksen kaksi tarkeintéd periaatetta ovat kansallisen kohtelun periaate ja vihimmais-
eli minimisuojan periaate. > Kansallisen kohtelun periaatteella tarkoitetaan liittomaiden
velvollisuutta antaa sama kohtelu muiden liittomaiden kansalaisille sopimuksen kattamissa
asioissa. Minimisuojan periaatteella taas tarkoitetaan sité, ettd liittomaan tulee antaa toisen

liittomaan kansalaiselle vahintdidn sopimuksen mukainen suoja.

35 Alankomaat, Belgia, Brasilia, El Salvador, Espanja, Guatemala, Italia, Portugali, Ranska, Serbia ja Sveitsi.
36 Bodenhausen 1969, s. 9.

37 WIPO-Administered Treaties — Contracting Parties > Paris Convention.

38 Bodenhausen 1969, s. 10-16.

3 Haarmann 2014, s. 10-11.
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Pakkolisensseistd sdddetddn sopimuksen SA artiklassa. Kyseinen artikla lukeutuu ylla
mainituista osa-alueista toiseen.*’ Artiklassa tunnistetaan liittomaiden oikeus ryhtyi
lainsdadinnéllisiin toimenpiteisiin pakkolisenssien myontimiseksi.*! Patenttien lisiksi
artiklaa sovelletaan hyodyllisyysmalleihin. Artiklassa sddnnellidn muun muassa

pakkolisenssin hakemisen ja myontdmisen edellytyksista.

Pariisin yleissopimuksen ylld mainitut periaatteet ovat merkittdvid, jonka vuoksi sopimuksen

sisdlto periaatteineen on sisdllytetty seuraavaksi tarkasteltavaan TRIPS-sopimukseen.

3.2.2 TRIPS-sopimus

Kansainviliselld tasolla pakkolisensointia sdédnnellddn my06s sopimuksessa tekijén- ja

).*2 Vuonna 1994 solmittu

teollisoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista (TRIPS
sopimus luo kansainvilisen pohjan ja standardit immateriaalioikeuksien suojaamiselle, ja on
kattavin immateriaalioikeuksia koskeva monenvélinen sopimus. Tammikuun 1. pdivini 1995
voimaantullut sopimus syntyi GATT-neuvotteluissa, joiden yhteydessé perustettiin myds
kauppapoliittista yhteisty6td tekevd WTO. Sopimuksen tavoitteena on turvata vapaata

maailmankauppaa estden immateriaalioikeuksien vadrinkdyttdmisen.

Sopimus sisdltdd madrdyksid eri immateriaalioikeuksien suojan tasosta ja WTO:n jasenmaiden

tuleekin tiyttid esimerkiksi Pariisin yleissopimuksen vaatimukset.*?

Sopimuksen suurin
merkitys on se, ettd se tehostaa immateriaalioikeuksien kansainvilistd suojaa tuomalla
mukaan tiytdntdonpanoa koskevat méardykset ja saattamalla immateriaalioikeuksia koskevat
valtioiden viliset kiistat WTO:n riitojenratkaisumenettelyn piiriin. Samoin kuin Pariisin
yleissopimus TRIPS-sopimus rakentuu kansallisen kohtelun periaatteelle. Tdmaén liséksi

sopimuksen tarkeimpid periaatteita on suosituimmuuskohtelun periaate, jonka mukaan

40 Bodenhausen 1969, s. 11.

4l Artiklan 5A(2) mukaan "Jokaisella liittomaalla on oikeus ryhtyé lainsdadénnéllisiin toimenpiteisiin
pakkolupien myontdmiseksi estddkseen patentin antaman yksinoikeuden kayttdmisessi tapahtuvat
vadrinkdytokset, kuten keksinnon kayttdmatta jattdmisen".

42 Maailman kauppajirjestdn perustamissopimuksen liitteessi 1 C oleva teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan
liittyvistd ndkokohdista tehty sopimus.

43 Haarmann 2014, s. 14.
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sopimuksen jdsenvaltion tulee myontdd samat edut myos muiden kuin oman valtion

kansalaisille.

TRIPS-sopimuksen pakkolisensointisdéntely perustuu mainittuun Pariisin yleissopimuksen
5A artiklaan, jossa sdfdetiin jisenvaltioiden oikeudesta myodntia pakkolisensseji.** TRIPS-
sopimusta neuvoteltaessa suurimmalla osalla valtioista oli jo pakkolisenssisdéntelya
kansallisissa lainsddddnnodissddn. Sopimuksen 31 artiklassa sdddetdan "muusta ilman
oikeudenhaltijan suostumusta tapahtuvasta kiytosti" eli pakkolisensoinnista.** Artiklassa 31
tunnustetaan jasenvaltioiden mahdollisuus rajoittaa patentinhaltijan oikeutta pakkolisenssilld,
mutta ei sddnnelld — muutamaa esimerkkié lukuun ottamatta — niité tilanteita, joiden
perusteella pakkolisenssi voitaisiin oikeuttaa. Sopimuksen 31(b) artiklan mukaan
pakkolisenssi voidaan mydntdd, jos mahdollinen lisenssinsaaja on ryhtynyt toimenpiteisiin
saadakseen valtuutuksen oikeudenhaltijalta kohtuullisin kaupallisin ehdoin, eivitka sellaiset
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen kohtuullisessa ajassa. Téstd neuvotteluvaatimuksesta on
kuitenkin mahdollista poiketa, jos on kyse kansallisesta hitdtilanteesta tai muusta
aarimmaisen kiireellisestd olosuhteesta ja jos kyse on julkisesta, ei-kaupallisesta kaytosta.
Pakkolisenssistd tulee ilmoittaa oikeudenhaltijalle niin pian kuin se on mahdollista. Artikla 31
edellyttid lisdksi muun muassa, ettd pakkolisensoinnin laajuus ja kesto on rajoitettu,
pakkolisenssi ei perusta yksinoikeutta eiké se ole luovutettavissa, pakkolisenssin kaytto
sallitaan pddasiassa jdsenen kotimarkkinoille suunnattavaa tarjontaa varten ja

oikeudenhaltijalle suoritetaan riittdvé korvaus.

Jasenvaltioiden mahdollisuus myontdd pakkolisenssejad vahvistettiin marraskuussa 2001
annetulla Dohan julistuksella.*¢ Julistus selkeytti oikeustilaa varmistamalla, etti jisenvaltioilla
on oikeus myontii pakkolisenssejd ja pdittid pakkolisenssin mydntimisen perusteista.*’
Lisdksi jasenvaltiot voivat itse mééritelld, mitd kansallisella hététilanteella tai muilla
adrimmaisen kiireellisilld olosuhteilla tarkoitetaan. Esimerkkeina téllaisista julistus mainitsee

terveyskriisit kuten HIV/AIDS-, tuberkuloosi- ja malariaepidemiat. Dohan julistuksessa myds

4 Taubman ym. 2020, s. 121.

45 Tarkemmin syistd miksi termi pakkolisenssi jétettiin TRIPS-sopimuksen ulkopuolelle ks. esimerkiksi Bonadio
— Contardi 2022, s. 2.

46 Marraskuun 14. piivind 2001 annettu TRIPS-sopimusta ja kansanterveytti koskeva Dohan julistus.

47 Julistus nimenomaan selkeytti oikeustilaa, mutta ei muuttanut sopimusta.
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tunnistetaan tiettyjen jasenvaltioiden haasteet pakkolisensoitavien lddkealan tuotteiden
valmistamisessa. Néihin haasteisiin vastattiin vuonna 2005 antamalla uusi 31bis artikla, jonka
nojalla kotimarkkinaedellytyksestd voidaan poiketa. Artiklassa sdddetddn pakkolisenssin
myontdmisprosessista, kun kyse on kansanterveysongelmista kérsiviin maihin vietivista
ladkkeistd ja niiden valmistuksesta. Tietyt vauraammat valtiot ovat sitoutuneet olemaan

hy6dyntamattd 31bis artiklaa.

Covid-19-pandemian aikana kriisid pyrittiin ratkaisemaan myos Maailman kauppajérjeston
perustamissopimuksen IX artiklan 3 ja 4 kohtien mukaisella poikkeusluvalla. Ndiden mukaan
ministerikokous voi myontdd poikkeusluvan jdsenelle, ja pddtoksessd on esitettdvé perustelut
poikkeusolosuhteille, rajoitukset poikkeukseen seki ehdot tillaiselle. Kaksi WTO:n
jasenmaata, Etela-Afrikka ja Intia, valmistelivat ehdotuksen Covid-19-pandemiaan liittyvien
rokotusten, hoitokeinojen ja diagnostiikan immateriaalioikeuksien viliaikaisesta luopumisesta
eli viliaikaisesta erivapaudesta.*® Aloitetta tuki, ainakin osittain, muun muassa Yhdysvallat,
jonka lausunnossa todettiin, ettd Yhdysvallat osallistuu aktiivisesti pandemian hoitokeinoja
koskeviin neuvotteluihin.*” Samoin EU totesi omassa lausunnossaan, etti pandemian
yhteydessa tarvitaan rajat ylittdvad yhteistyotd, mutta toisaalta piti TRIPS-sopimuksen

nykyisii keinoja, kuten pakkolisensointia, riittivini.>°

Lopullisen paitoksensid WTO:n ministerikokous antoi kesdkuussa 2022.5! Sill4 annettiin
kehitysmaille mahdollisuus ohittaa tietyt TRIPS-sopimuksen artiklat kuten artikla 31 ja tdten
mahdollisuus hy6dyntdi patentteja esimerkiksi rokotteiden valmistamiseksi ilman
oikeudenhaltijan lupaa. Paitoksella mahdollistettiin titen melko hitaan
pakkolisensointiprosessin kdynnistiminen. Erivapaus on voimassa 5 vuoden ajan. P4étos on
lopulta merkitykseltddn melko mitddnsanomaton, silld se rajoittuu ainoastaan Covid-19-

pandemiaan ja tiettyihin valtioihin. Sen avulla ei titen voida suoraan puuttua tulevaisuuden

4 Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, Waiver from Certain Provisions of the
TRIPS Agreement for the Prevention, Containment and Treatment of COVID-19, Communication from India
and South Africa, WTO Doc. IP/C/W/669 (2 October 2020).

4 Office of the United States Trade Representative, Statement from Ambassador Katherine Tai on the COVID19
TRIPS Waiver, 2021.

50 Communication From the European Union to the Council for TRIPS, ‘Urgent Trade Policy Responses to the
Covid19 Crisis: Intellectual Property” Brussels (4 June 2021) IP/C/W/680.

SI' WTO, Draft Ministerial Decision on the TRIPS AGREEMENT (17 June 2022) WT/MIN(22)/W/15/Rev.2.



15

vastaaviin tilanteisiin, vaikkakin annettu pdétds tuo tietysti jonkinnékdisen ennakkotapauksen

ja raamit tulevaisuuden toimille.

3.2.3 Saantely Euroopan unionissa

Euroopan unionissa pakkolisenssisddntelyd ei ole yhdenmukaistettu eli sddntely on
jasenvaltiokohtaista. Pakkolisenssejé pidetdén unionissa kansallisesti sdddeltdavini asioina,
jonka vuoksi ne jitettiin esimerkiksi yhteniispatenttijirjestelmin ulkopuolelle. > Tiettyi
yhtendisyyttd jdsenvaltioiden lainsddddnndissa silti on, silli EU-jdsenvaltiot ovat Pariisin
sopimuksen ja TRIPS-sopimuksen osapuolia ja EU WTO:n jasenend TRIPS-sopimuksen
osapuoli.®* Pariisin sopimus ja TRIPS-sopimus luovat pohjan ja edellytykset pakkolisenssien
myontdmiseen, mutta ne jattdvat jasenvaltioille litkkumavaraa lopullisten sddnndsten

laatimisessa.

Euroopan unionin pakkolisensointia koskeva sdintelykehikko koostuu bioteknologisten
keksintdjen oikeudellista suojaa koskevasta direktiivisti (biotekniikkadirektiivi)**, yhteisdn
kasvinjalostajanoikeuksista annetusta asetuksesta® ja kansanterveysongelmista kirsiviin
maihin vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien patenttien pakkolisensoinnista annetusta
asetuksesta (vuoden 2006 pakkolisensointiasetus)®. Tdmén liséksi unionin kilpailuoikeudessa
on erditd pakkolisenssisddntdjd, mutta ne eivit ole timén tarkastelun kohteena. Kahdessa
ensimmadisessd sdddoksessd on tietyt poikkeuksen eli pakkolisenssin mahdollistavat artiklat.
Biotekniikkadirektiivin 12 artiklassa sédddetdédn mahdollisuudesta pakkolisenssiin, mikéli
kasvinjalostaja ei voi kéyttad kasvilajiketta loukkaamatta patenttia tai jos bioteknologian
keksintod ei voida hyddyntid loukkaamatta aikaisempaa kasvinjalostajanoikeutta.

Kasvinjalostajaoikeuksista annetun direktiivin 29 artiklassa sédédetdén mahdollisuudesta

52 Ullrich 2023, s. 6.
53 Vandermeulen ym. 2023, s. 24.

54 Parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/44/EY, annettu 6 péivina heindkuuta 1998, bioteknologian keksintdjen
oikeudellisesta suojasta.

33 Neuvoston asetus (EY) N:o 2100/94, annettu 27 pdivani heindkuuta 1994, yhteison
kasvinjalostajanoikeuksista.

56 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 piiviné toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kédrsiviin maihin vietdvien laékkeiden valmistusta koskevien patenttien
pakkolisensoinnista.
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myOntdd kasvinjalostajaoikeutta koskeva pakkolisenssi jasenvaltion, komission tai EU-
organisaation pyynndstd. Kolmas, eli vuoden 2006 pakkolisenssiasetus implementoi TRIPS-
sopimuksen 31bis artiklan unionin tasolla. Asetuksessa vahvistetaan ladkkeiden valmistusta ja
myyntid koskeva menettely pakkolisenssejd myonnettiessd. Asetuksen mukaiset 1ddkkeet on
tarkoitettu vietdvéksi maihin, joissa on kansanterveysongelmia. EU voi toimia vain

ladkkeiden viejéna.

Unionin pakkolisensointia koskeva oikeuskéytdanto keskittyy tarkastelemaan aihetta
pidasiassa kilpailuoikeudellisesta nikokulmasta.’’ Patenttien pakkolisensointia koskevassa
tapauksessa komissio vastaan Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta
kuitenkin vahvistettiin, etti patenttien pakkolisensointi on mahdollista.’® Ratkaisun merkitys
el sindnsé ole kovinkaan suuri, silld pakkolisenssisdédntely on siitd huolimatta

jasenvaltiokohtaista.

EU-alueella pakkolisensointi on titen yllda mainittuja sdddoksid lukuun ottamatta
jasenvaltiokohtaista, jonka vuoksi siintely ei ole yhdenmukaista.’” Tdmé aiheuttaa ongelmia
tilanteissa, joissa lisenssin hakija tai ehdotettu kiyttéja tarvitsee lisenssin rajat ylittavai
kayttod varten. Hakemista vaikeuttaa eri lainsdddéntdjen lisdksi viranomaisprosessit sekd
myontdmisen perusteet ja menettely. Eteen voi tulla tilanne, jossa hakija saa pakkolisenssin
yhdessa jasenvaltiossa, mutta ei toisessa. Liséksi jarjestelméa on kallis ja siitd aiheutuu kaikille
osapuolille paljon kuluja. Euroopan komission tekemin vaikutustenarvioinnin mukaan
patentinhaltijoille aiheutuu kuluja esimerkiksi heidén osallistuessa
pakkolisensointineuvotteluihin kussakin jisenvaltiossa erikseen.®’ Lisenssinsaajille voi
aitheutua tdmaén liséksi kuluja esimerkiksi tuotantolaitosten muutostdihin ja jasenvaltioille
pakkolisenssin myOntdmisprosessin jarjestimisestid. Osaan ndistd ei voida tietenkdén vaikuttaa
unionin laajuisillakaan toimilla, mutta hakuprosessin keskittdmiselld voitaisiin sddstyéd ainakin

useiden neuvottelujen ja myontdmisprosessien kuluilta.

7 Desaunettes-Barbero 2023, s. 518.

58 Komissio v. Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistynyt kuningaskunta. Ratkaisu on annettu vuonna 1992
ja siind viitataan pakkolisensoinnin osalta Pariisin sopimuksen 5 artiklaan.

59 Lamping ym. 2023, s. 2.

60 Impact Assessment, s. 23.
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Nykyisen jdsenvaltiokohtaisen jirjestelmén erityisend haasteena on erindisten kriisien
kansainvilinen luonne. Esimerkiksi COVID-19-pandemia levisi maailmanlaajuisesti ja hyvin
nopeasti. Pandemian nopeaa levidmistd kuvavastaa hyvin se, etté tauti alkoi levidiméén
alkuvuodesta 2020 ja marraskuuhun 2021 mennessé vahvistettuja tapauksia oli yli 250
miljoonaa ja kuolemantapauksia yli 5 miljoonaa, yli 220 maassa.®! Vastaavien tulevien
kriisien vuoksi on jarkevaa ja tirkedd varautua muuttamalla sédntelyd joustavammaksi ja

toimivammaksi.

Mainitsin jo yll4, ettd yhtendispatenttijirjestelmad valmisteltaessa pakkolisenssit jétettiin
tarkoituksella sdénneltdvéksi kansallisesti, vaikka niiden lisd&mistd sithen myds harkittiin.
Asetus yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmasté yhteistyOsta
(jaljempéna tiiviimmin yhteistydn asetus)®? ei sisilld pakkolisensseji koskevaa
sadntelykehikkoa. Asetuksen mukaan vaikutukseltaan yhteniisid eurooppapatentteja koskevia
pakkolisenssejd olisi sddnneltdva osallistuvien jdsenvaltioiden lainsdddanno6llé, kun on kyse
niiden alueista.®® Pitkilld tdhtdimelld pakkolisensseji koskeva siintely olisi kannattanut lisiti
asetukseen jo yhtendispatenttijérjestelmad valmistellessa. Nyt jasenvaltioiden omien
lainsdddantojen pakkolisenssisdédnndsten soveltaminen vaarantaa yhtendispatentin yhtendisen
idean.®* Tarkastelen luvussa 4, kuinka EU:n uusi pakkolisensseji koskeva asetusehdotus ottaa

yhtenédispatentit huomioon.

3.2.4 Unionin jasenvaltioiden pakkolisenssijarjestelmat

Kuten olen jo aiemmin tuonut esille, unionissa pakkolisenssisddnnot ovat jasenvaltiokohtaisia.
Esimerkkind kansallisista pakkolisenssijarjestelmistd esittelen tdssd alaluvussa lyhyesti
suomalaisen ja saksalaisen pakkolisenssilainsddddnnon. Tutkielmassa ei ole tarpeen mennd
kovin syville kunkin jarjestelmén yksityiskohtiin, mutta niiden selvittiminen auttaa

hahmottamaan sddntelyn samankaltaisuuksia ja toisaalta eroavaisuuksia, ja titen niitad

81 WIPO 2022, s. 9.

62 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1257/2012, annettu 17 pdivini joulukuuta 2012,
yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmastd yhteistyosta.

63 Asetus 1257/2012, johdanto-osan 10 kappale.

6 Hilty ym. 2012, s. 3-6.
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seikkoja, joiden vuoksi pakkolisenssijérjestelmédd voisi olla jirkevd yhtendistdd unionin

tasolla.

Suomen pakkolisenssisdinndkset ovat kansallisen patenttilakimme 6 luvun 4550 §:ss4.%
Vuoden 2006 pakkolisensointiasetus ja biotekniikkadirektiivi on implementoitu patenttilakiin.
Lain mukaan pakkolisenssin voi saada passiivisuuden nojalla (45 §), tilanteissa, joissa on kyse
riippuvuuskeksinnostd (46 §), kasvinjalostajanoikeutta koskevan lain nojalla (46a §), erityisen
merkittdvin yleisen edun nojalla (47 §) seki jos keksintdd on kaytetty hyvéksi, kun
patenttihakemusasiakirjat ovat tulleet julkiseksi (48 §). Lain 49 §:ssé sdéddetdin
pakkolisenssin edellytyksistd ja myontdmismenettelystd, ja 50 §:ssd tuomioistuimen
toimivallasta pakkolisenssin madrddmisessd. Suomessa pakkolisenssin myontaa

markkinaoikeus (64 §).

Myontdmisen edellytyksistd sdddetdén patenttilain 49 §:ssé, jonka mukaan pakkolisenssi
voidaan myOntdd vain, jos hakijalla katsotaan olevan edellytykset keksinnon hyvéksi
kayttdimiseen ja hdn on ennen pakkolisenssin hakua todistetusti yrittdnyt saada kayttoluvan
keksintoon kohtuullisin kaupallisin ehdoin. Pakkolisenssi ei estd patentinhaltijaa kdyttiméasti
keksintdd itse tai toisaalta luovuttamasta kayttolupaa edelleen. Jos markkinaoikeus padttaa
myontdd hakijalle pakkolisenssin, tuomioistuin myos mééraa kiayton laajuudesta, vastikkeesta
sekd muista mahdollisista ehdoista (50 §). Olosuhteiden muutosten takia markkinaoikeus voi

myds kumota pakkolisenssin tai muokata sen ehtoja.

Saksassa pakkolisenssii koskeva siiintely on Saksan patenttilaissa.®® Lain 24 §:114
implementoidaan biotekniikkadirektiivi ja se my0s vastaa vuoden 2006
pakkolisensointiasetusta.®’ Pykilin mukaan pakkolisenssi voidaan myénti, jos hakija on,
siind onnistumatta, yrittdnyt saada kdyttoluvan keksintdon ja pakkolisenssin myontdmiselle on

yleisen edun mukainen intressi. Samoin kuin Suomessa, saksalainen patenttilaki tunnistaa

65 Kuten jo aiemmin toin esiin, joissakin yhteyksissi pakkolisenssisti kiytetiéin termid pakkolupa. Ndin on myds
patenttilain 6 luvussa, mutta yhtendisyyden vuoksi kdytén téssd tutkielmassa termié pakkolisenssi.

% Patentgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1980 (BGBI. 1981 1 S. 1), das zuletzt
durch Artikel 1 des Gesetzes vom 30. August 2021 (BGBI. I S. 4074) geéndert worden ist.

87 EPO 2019, s. 29 ja Saksan patenttilain 85 §.
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erityistilanteita kuten riippuvuuspatentit. Kyseisissd tilanteissa patentinhaltija voi vaatia

hakijalta ristiin lisensointia.®

Pakkolisenssin myontéd liittovaltion patenttituomioistuin (Bundespatentgericht) joko
paikisittelyn tai turvaamistoimiasian yhteydessi.®” My®éntiessién pakkolisenssin
tuomioistuimen tulee miérittdd myds pakkolisenssin ehdot ja patentinhaltijalle maksettavan
korvauksen madri, joka padsdantodisesti perustuu patentinhaltijalle normaalissa, kaupallisessa

tilanteessa maksettavaan korvaukseen.

Eroavaisuudet eri jérjestelmien vililld eivit ole suuria, mutta jo esimerkiksi Suomen ja Saksan
valilla yhtend erona voidaan mainita se, ettd Saksan patenttilaissa edellytyksena
pakkolisenssin mydntamiselle ei ole hakijan edellytykset hyodyntdd keksintod. Toki nédin
kaytdnnossd usein varmasti on, mutta ainakaan lainsdddannon pohjalta tima ei ole
todettavissa. Samoin jdsenvaltioiden vélilld on eroja siind, miké taho pakkolisenssin myontia.
Esimerkiksi Itdvallassa pakkolisenssin myontdd Itdvallan patenttiviranomainen
tuomioistuimen sijaan ja toisaalta Liettuassa toimivaltainen viranomainen riippuu
pakkolisenssin kohteesta.”® Eroja on timin lisiiksi myds pakkolisenssin
myontimisprosessissa.”! Vaikka erot saattavat vaikuttaa pieniltd, ei niiden merkitys ole
kriisitilannetta ratkaistaessa pieni, silld mahdolliseen kriisiin tai hététilaan tulisi voida

reagoida mahdollisimman nopeasti ja yhtenevésti.

3.3 Pakkolisenssijarjestelman hyodyntaminen

Y1la olen tuonut esille, ettd pakkolisenssin myontdminen on viimesijainen keino kriisiin
vastaamiseksi. Kayttotilanteiden harvinaisuudesta huolimatta niitd haettiin vuosien 1995—
2016 aikana TRIPS-sopimuksen mukaisin menettelyin jopa 108 eri tapauksessa.”?> Suurin osa

hakemuksista tehtiin Aasiassa, Latinalaisessa Amerikassa ja Afrikassa.

68 Saksan patenttilain 24(2) §.
8 EPO 2019, s. 30.

0 EPO 2019, s. 9 ja 71.
TEPO 2019, s. 3.

72 Esimerkiksi Son — Lee 2018.
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Yksi esimerkki pakkolisenssijdrjestelman hyodyntdmisestd liittyy Ruandan HIV-epidemiaan
reagoimiseen. Vuonna 2007 Kanada ilmoitti WTO:lle mydntdneensd pakkolisenssin HI-
virusldikkeen valmistamiseen, jotta lifikettd voitaisiin viedd Ruandaan.” Kyseessi oli
ensimmaéinen ja toistaiseksi ainoa TRIPS 31bis artiklan nojalla mydnnetty pakkolisenssi, ja se
voitiin myontéé, koska Ruandassa ei katsottu olevan mahdollisuuksia valmistaa tarvittavaa
ladkettd. Pakkolisenssi myonnettiin kanadalaiselle 1adkeyhtio Apotexille TriAvir-ladkkeen
valmistamiseksi.”* Tarkoituksena oli, ettd ldsikkeet toimitettaisiin Ruandaan kahden vuoden

aikana.

Ladkkeiden toimitusprosessi paljastui lopulta varsin mutkalliseksi. Toimittamiseen kului
kahden vuoden sijaan ldhes kolme vuotta, jonka vuoksi WTO:n jdsenvaltiot pitivét prosessia
melko tehottomana.” Koska pakkolisenssijérjestelmiin hyddyntiminen tulee kyseeseen
kriisitilanteissa, ei kolmen vuoden odotusaikaa voida pitdé kohtuullisena. Lisdksi jdsenvaltiot
kritisoivat sitd, ettd mikali toimitettavien ladkkeiden méaaraa olisi haluttu lisdtd kesken
prosessin, olisi koko pakkolisenssiprosessi tullut aloittaa alusta.”® Se, ettii esimerkiksi
toimitettavien lddkkeiden méérdin ei ole mahdollista puuttua pakkolisenssin myontdmisen
jélkeen, tekee jarjestelmaistd varsin kankean. Néistd syistd on hyvin mahdollista, ettd 31bis
artiklan soveltaminen ei jatkossakaan tule olemaan kovin yleisti. Jos vaihtoehtona on
erivapauden myontdminen, voidaan se nihda houkuttelevampana vaihtoehtona sen

mutkattomuuden vuoksi.

Toinen esimerkki pakkolisenssijirjestelmédn hyodyntdmisestd on Unkarin Covid-19-
pandemian aikana mydntdma pakkolisenssi. HIPO (Hungarian Intellectual Property Office)
myonsi joulukuussa 2020 kolme Covid-19-taudin aiheuttamien oireiden hoitoon tarkoitettujen

ladkkeiden pakkolisenssid vihintién kuuden kuukauden ajanjaksolle.”” Kaikki kolme

73 Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, Notification Under Paragraph 2(C) of the
Decision of 30 August 2003 on the Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS
Agreement and Public.

74 1bid, s. 2.
3 Vincent 2020, s. 20.
76 Ibid, s. 21.

77 Szupera 2023, s. 198.
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pakkolisenssid myonnettiin Gilead Sciences -1ddkeyhtion (Gilead) kehittdméén ladkeaine
remdesiviiriin. Gilead valitti HIPO:n paitoksestd vuonna 2021 ensin ensimmaéisen asteen
tuomioistuimeen ja vield valitustuomioistuimeen, silld yhtion mukaan HIPO ei ollut
selventidnyt tarvetta pakkolisenssin myontédmiselle riittdvan hyvin ja Unkarissa ei ollut
puutetta remdesiviiristd.”® Lisiiksi HIPO ei ollut kuullut Gileadia pakkolisenssin
myOntamispddtostd tehdessddn. Molemmat oikeusasteet pitivit HIPO:n péédtoksen voimassa,
mutta lopulta Unkarin perustuslakituomioistuin antoi lokakuussa 2023 paitoksen, jonka
mukaan my&nnetyt pakkolisenssit olivat Unkarin perustuslain vastaisia.’”®
Perustuslakituomioistuin perusteli pdatostién erityisesti sillé, ettd patentinhaltijaa ei ollut
kuultu riittédvasti ja silld ei ollut tosiasiallista mahdollisuutta vastustaa patentin myOntamista.
Lisédksi mahdollisuutta valittaa HIPO:n ratkaisusta ei pidetty riittdvind, kun patentinhaltijalla

ei ollut mahdollisuutta tulla kuulluksi ennen alkuperédisen pddtdksen tekemista.

Ratkaisussa olennaiseksi muodostui titen erityisesti patentinhaltijan kuuleminen mutta lisdksi
myos sen arvioiminen, oliko Unkarissa riittdvasti remdesiviirid Covid-19-potilaiden hoitoon.
Koska pakkolisenssin myontaminen tulee kyseeseen vain silloin, kun esimerkiksi ladkkeesta
on todellinen pula, ei Unkarin tapauksessa pakkolisenssin myontdmista voitu pitdd
perusteltuna. Unkaria kritisoitiin muun muassa siitd, ettd se sai remdesiviirid myos EU
yhteistyon kautta, silld se oli liittynyt sopimukseen lddketieteellisten vastatoimien
yhteishankinnasta.®’ Vaikka pakkolisenssejd pidettiin Unkarin perustuslain vastaisena, ei koko
pakkolisenssijérjestelméda tule tuomita kéyttokelvottomaksi unkarilaisen tuomioistuimen
paitoksen nojalla. Kritiikin tulee tdssé kohtaa kohdistua HIPO:n prosessiin ja haluttomuuteen
kuulla molempia osapuolia. Lisdksi vaikuttaa erikoiselta, ettd remdesiviirin saatavuutta

Unkarissa ei arvioitu huolellisesti ennen pakkolisenssin myontédmista.

Vaikka pakkolisenssejd on myOnnetty jonkin verran, innostusta jérjestelmén hyddyntdmiseen
laskee WTO jisenmaiden vankka vastustus pakkolisensointia kohtaan.®! Erityisen

ongelmallisena pidetddan maita, joissa pakkolisensoinnin edellytykset tdyttyvét ja niissd on

8 Szupera 2023, s. 199.
7 Hungarian Constitutional Court annuls first public health compulsory license.

8 Hungarian compulsory license for remdesivir raises a stir with BIO, PhRMA and the US Chamber of
Commerce, 2021.

81 McGivern 2023, s. 1296.
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myds mahdollisuus valmistaa esimerkiksi tarvittavia liskkeiti.®? Pakkolisenssien
myOntdmisen on esimerkiksi katsottu vdhentdvan kannustimia innovaatiota kohtaan ja
toisaalta tutkimus- ja kehitystyohon sijoittamiseen. Esimerkiksi Thaimaan myOnnettya useita
pakkolisenssejd vuosina 20062007 Yhdysvallat asetti Thaimaan tarkkailulistalle ja uhkasi
kumota sen kaupankiyntioikeudet maassa.®* Innovaatiokannustimiin liittyviin haasteisiin

palataan jéljempdna luvussa 5.1.4.

82 Davey 2022, s. 693.

8 Tbid.
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4 Ehdotus pakkolisenssiasetukseksi

4.1 Asetusehdotuksen tavoitteet ja ydinsisaltdo

Euroopan komissio julkisti 27. huhtikuuta 2023 kolme patentteja koskevaa
lainsdddéantouudistusta, joista yksi, timén tutkielman keskidssa oleva asetusehdotus, koskee
EU:n pakkolisensointi-instrumentteja.®* Ehdotetun siéntelyn tarkoituksena on luoda uusi
unionin pakkolisenssi, joka voidaan ottaa kidyttoon mahdollisten tulevien kriisien aikana.
Erityisesti sddntelylld halutaan varmistaa kriisin kannalta merkityksellisten tuotteiden
saatavuus yli rajojen. Kuten muidenkin pakkolisenssisddantdjen mukaan, unionin
pakkolisenssin myontdmisen on tarkoitus olla viimesijainen keino kriisin aikana, mikéli
vapaachtoiset ja kohtuulliset sopimuspyrkimykset epdonnistuvat. Ehdotuksen perustelujen

mukaan aloitteen on tarkoitus pysyi tiukasti TRIPS-sopimuksessa vahvistetuissa rajoissa.®®

Ehdotuksen taustalla on muun muassa COVID-19-pandemian esiintuomat ongelmat
kriisinhallinnassa ja eurooppalaisessa pakkolisenssijérjestelméssd. Esimerkkiné tdllaisista
ongelmista voidaan mainita terveystuotteiden, kuten ladkkeiden, saatavuuden suhde
innovaatiokannustimien sdilyttdmiseen. On tirkeéé, ettd jatkossa vastaavissa tilanteissa
pystytddn turvaamaan paremmin ndiden kannustimien yllépito sekd kriittisten tuotteiden

nopea saatavuus. Liséksi ongelman muodostaa pakkolisenssisddntelyn jdsenvaltiokohtaisuus.

Jo vuonna 2021 Euroopan parlamentti tunnisti teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa
toimintasuunnitelmassaan pakkolisensointiin liittyvit haasteet ja mahdollisuudet.®
Parlamentin mukaan Covid-19-pandemia korosti teollis- ja tekijanoikeuksien suojaamisen
merkitystd ja niiden suojan tarvetta EU:n elpymisen kannalta. Toimintasuunnitelmassaan
parlamentti kehottaakin komissiota selvittdméaan eri vaihtoehtoja pakkolisenssien
tehokkuuden ja paremman koordinoinnin varmistamiseksi. Selvitettydan tilannetta komissio

paityi antamaan ehdotuksen pakkolisenssiasetuksesta vastatakseen havaittuihin ongelmiin.

Kuten olen jo aikaisemmin tuonut esille, kotimarkkinoihin liittyvéa pakkolisensointia ei ole

yhdenmukaistettu EU-alueella. Sama koskee my0s yhtendispatenttien pakkolisensointia.

8 Muut niin sanotun patenttipaketin ehdotukset koskevat standardiessentiaalipatentteja ja lisisuojatodistuksia.
85 Asetusehdotus, s 2.

8 Teollis- ja tekijanoikeuksia koskeva toimintasuunnitelma EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi, kohta
50.
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Pakkolisensointiin sovelletaan télld hetkelld titen hyvin hajanaisia ja erilaisia kansallisia
pakkolisenssisddnnoksid, ja my0s pakkolisenssin saamista koskeva menettely on
jasenvaltiokohtaista.}” Jisenvaltiokohtainen siintely on riittidvi tilanteissa, joissa kriisi
koskettaa ainoastaan yhtd jasenvaltiota ja jasenvaltiossa on mahdollista valmistaa kriisin
kannalta tarpeellisia tuotteita. Jos taas on kyse rajat ylittivista kriisistd, kuten pandemiasta, ei
kansalliset jarjestelmait ole riittdvid ja yhd useammin myos toimitusketjuilla on rajat ylittava
ulottuvuus.®® Asetusehdotuksesta on oleellista huomata, ettii ehdotuksella ei pyriti
syrjayttdimain kansallisia pakkolisensointinormeja vaan niiden rinnalle halutaan luoda
vaihtoehtoinen jirjestelmi, jolla pystytdin vastaamaan laajempiin kriiseihin koko unionin

tasolla.

Asetusehdotuksen tavoitteena on luoda EU:n sisimarkkinoille pakkolisensointijirjestelma,
jolla voidaan reagoida kriisitilanteisiin mahdollisimman tehokkaasti.®® Aloitteen katsotaan

perustuvan kolmeen toimintapoliittiseen paitavoitteeseen’:
1. EU:n pakkolisensointijirjestelmén tehokkuuden parantaminen,

2. Pakkolisensointijdrjestelmén koordinoinnin parantaminen ja hajanaisuuden

viahentdminen ja

3. TRIPS-sopimuksen artikla 31bis velvoitteiden mukaisen tehokkaan vientitarkoituksiin

suunnatun pakkolisensointijarjestelméin turvaaminen.

Luvussa 3.2.3 olen esitellyt EU:n tdlld hetkelld voimassa olevaa pakkolisenssejd koskevaa
sddntelyd. Asetusehdotuksella ei ole tarkoitus muuttaa yhteison kasvinjalostajanoikeuksista
annetun asetuksen eiké bioteknologian keksintdjen oikeudellisesta suojasta annetun
direktiivin pakkolisenssisiintdji.”! Sen sijaan asetusehdotuksella muutetaan vuoden 2006

pakkolisensointiasetusta lisdidmallad sithen mahdollisuus tukeutua rajat ylittdvan

87 Asetusehdotus, s. 2.

8 Impact Assessment, s. 21.
8 Asetusehdotus, s. 3.

0 TEM2022-00227, s. 3.

91 Asetusehdotus, s. 3. Komission mukaan ehdotus ei vaikuta ndihin EU:n sdidoksiin.
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valmistusprosessin yhteydessi unionin pakkolisenssiin.”? Muutoin asetusehdotuksen séintely

on tiysin uutta.

Komission annettua ehdotuksensa huhtikuussa 2023 asetusehdotusta on kisitelty eri
komiteoissa ja maaliskuussa 2024 Euroopan parlamentti hyviksyi asetusehdotuksen
ensimmaisessi kisittelyssi (lainsaddiantdpaitoslauselma).”? Kesikuussa 2024 jirjestettivien
europarlamenttivaalien vuoksi asetusehdotuksen jatkokdisittely siirtyy seuraavaksi uudelle
parlamentille ja asetuksen mahdollisesta voimaantulosta ei vield ole tarkempaa tietoa.”*
Kasittelen tdssa tutkielmassa rinnakkain komission ehdotusta ja parlamentin

lainsdédéntopaitoslauselmaa, ja tuon niiden vélisid eroja esille.

Seuraavissa luvuissa tuon esille ja tarkastelen asetusehdotuksen oleellisimpia seikkoja.

4.2 EU:n kriisivalineet ja niiden aktivointi
4.2.1 Yleista kriisivalineista

Pakkolisenssin kayttoonotto paddyttiin asetusehdotusta valmisteltaessa kytkeméén EU:n
kriisivilineisiin kriisitilanteiden laajan kirjon vuoksi.®> Toinen mahdollinen vaihtoehto olisi
ollut liséta erilliset pakkolisenssisddnnokset eri sdddoksiin. Tdma olisi kuitenkin aiheuttanut
suurta variaatiota, kun eri toimialoilla olisi mahdollisesti ollut eri sd&nnot pakkolisensoinnin
suhteen. Vaihtoehtoisesti pakkolisenssin kdyttoonotto olisi myos voitu kytked avoimempaan
kriisitilanteen médritelméén. Pakkolisenssin myontdmisen kytkemisestd kriisivdlineisiin

paltaan tarkemmin luvussa 5.1.1.

Asetusehdotuksen mukaisen uuden unionin pakkolisenssin tarkoitus on siis tdydentdd EU:n
ehdotettuja ja jo olemassa olevia kriisivélineitd. Erityisesti asetusehdotuksen kannalta

keskeisia saddoksia ovat ehdotus asetukseksi sisdmarkkinoiden héatétilavalineen

92 Asetusehdotus, s. 3.

93 Euroopan parlamentin lainsidddintopéitoslauselma 13. maaliskuuta 2024 ehdotuksesta Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006
muuttamisesta (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD)).

%% Compulsory licensing: MEPs ensure EU access to strategic products in crises.

% Impact Assessment, s. 5-6.
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)’%, asetus rajat ylittdvisti vakavista terveysuhkista®’,

perustamisesta (SMEI-véline
hititilanteita koskeva kehysasetus®® seki sirusiidds®. Syvennyn tarkemmin kahteen
jalkimmaiseen kriisivdlineeseen seuraavissa alaluvuissa ja avaan ndiden mukaisia

kriisivélineiden aktivointikdytintd;ja.

Asetusehdotuksen mukaan kyseiset sdddokset ovat joko kriisivélineitd tai niitd voidaan pitdé
vilineind, jotka siséltdvit kriisimekanismin.!°® Huomionarvoista on, ettid mihinkééin niisti
valineistd ei kuulu pakkolisensointi kriisin ratkaisemiskeinona. Sen sijaan kriisivélineet
siséltavit esimerkiksi koordinoituja mekanismeja, joiden avulla voidaan kartoittaa
kriisinhallintaa jisenvaltioiden vililla.!°! Ndmi keinot yksinén eivit kuitenkaan ole riittévia.
Asetusehdotus téiten tdydentdd niitd vilineitd tuomalla unionin pakkolisenssin yhdeksi

vilineisti, joilla voidaan vastata mahdollisiin kriiseihin.

Pakkolisenssin kayttoonotto on linkittynyt tiiviisti ndihin kriisivélineisiin. Asetusehdotuksen
mukaan johdonmukaisuus kriisivilineiden kanssa varmistettaisiin kdyttdmalla kriisivélineiden
kiynnistystekijoiti.!> Pakkolisenssin neuvottelun yhteydessd myds kuultaisiin ja
konsultoitaisiin kriisivélineilld perustettuja neuvoa-antavia elimid. Kriisivdlineet
mahdollistavat hititila- tai kriisivaiheen kayttoonoton. Asetusehdotuksen perusteella
komissio voisi mydntdd pakkolisenssin vasta kun kriisi- tai hitdtilavaihe on otettu kdyttoon

unionin saadokselld.'® Kriisin méairitelma tulee kustakin kriisivdlineesti erikseen, vaikkakin

% Ehdotus EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS sisimarkkinoiden hititilavilineen
perustamisesta ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2679/98 kumoamisesta COM/2022/459 final.

°7 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2022/2371, annettu 23 pédivdnd marraskuuta 2022,
rajatylittdvistd vakavista terveysuhkista ja padatoksen N:o 1082/2013/EU kumoamisesta.

% Neuvoston asetus (EU) 2022/2372, annettu 24 piivind lokakuuta 2022, toimenpidekehyksesti kriisin kannalta
olennaisten ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan varmistamiseksi kansanterveysuhan ilmetessé unionin
tasolla.

9 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2023/1781, annettu 13 pdiviind syyskuuta 2023, Euroopan
puolijohde-ekosysteemié vahvistavasta toimenpidekehyksesti ja asetuksen (EU) 2021/694 muuttamisesta.

100 Asetusehdotus, s. 3—4.

101 Impact Assessment, s. 18. Esimerkiksi sirusdéidoksen johdanto-osan 5 kappaleessa tuodaan esille, etti
saddoksen toiminnan turvaamiseksi tulisi perustaa koordinoitu mekanismi, jolla voitaisiin seurata, kartoittaa ja
ehkdistd kriisejd, jotta tuotteiden tarjontapulaan voidaan puuttua ajoissa ja toisaalta valttdd sisémarkkinoiden
yhtendisyytté haittaavat toimet kriisien vastatoimissa.

102 Asetusehdotus, s. 7.

103 Asetusehdotuksen johdanto-osan 8 kappale.
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parlamentin késittelyssd asetukseen ehdotettiin lisdttdvaksi kriisi- tai hatdtilavaiheen

madritelma. Méadritelmédn mukaan silld tarkoitetaan asetuksen liitteessa lueteltua soveltuvaa ja
kiynnistettyd tai julistettua kriisi- tai hititilavaihetta.!% Kdytinndssi tdma ei ollut kovin suuri
muutos vaan tarkoituksena oli selventdd, mita kriisi- tai hatétilavaiheella tarkoitetaan, mutta ei

rajoittaa sitd asetusehdotuksen sisdiseen méaritelmaan.

Myos pakkolisenssin voimassaoloaika on kytketty kriisivdlineisiin, joskin sithen halutaan
jattdd myos mahdollisuus poiketa ndiden mukaisista kestoista. Mikili komissio pédétyy
myOntdmédn pakkolisenssin, ei lisenssin voimassaoloaika saa ylittdd kdyttoonotetun kriisi- tai
hététilavaiheen kestoa eikd 12 kuukautta, jollei komissio katso lisenssin uusimisen oleva

tarpeen pakkolisenssin mydntimiseen johtaneiden olosuhteiden jatkumisen vuoksi.'%

4.2.2 Hatatilanteita koskeva kehysasetus — esimerkki kriisivalineesta ja sen

aktivoinnista

Esittelen tissé ja seuraavassa alaluvussa kahden asetusehdotuksen kannalta oleellisen
sddadoksen kriisivdlineet ja esimerkinomaisesti niiden aktivointiprosessit. Ensimmaisena

tarkastelen lokakuussa 2022 voimaantullutta hététilanteita koskevaa kehysasetusta.

Asetuksessa vahvistetaan toimenpidekehys (hétéitilannekehys), joka voidaan ottaa kayttoon
kansanterveysuhan ilmetessi.!% Kehykselld varmistetaan kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien tarjonta. Samoin kuin pakkolisenssiasetusehdotuksen,
hététilanteita koskevan kehysasetuksen taustalla on EU:n kokemus riittdméttomistd keinoista
pandemian leviimisen rajoittamiseksi.'®” Asetuksen perustelujen mukaan unioni ei ollut

riittivéan varautunut kansanterveysuhkiin varautumisessa tai niihin reagoinnissa.

194 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 27.
195 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 6.

106 Hititilanteita koskevan kehysasetuksen 1 artikla. Artiklassa méiritelldéin "hititilannekehys" ja asetuksen
soveltamisala.

107 Hititilanteita koskevan kehysasetuksen johdanto-osan 1 ja 2 kappaleet.



28

Asetuksen 1(2) artiklan mukaan hititilannekehykseen kuuluvat esimerkiksi
terveyskriisineuvoston perustaminen, kriisin kannalta olennaisten lddketieteellisten
vastatoimien ja kriisin kannalta olennaisten raaka-aineiden seuranta, hankinta ja osto seka
ladketieteellisten vastatoimien tuotantoa, saatavuutta ja toimittamista koskevat toimenpiteet,

mukaan lukien esimerkiksi toimenpiteet ndiden tuotannon lisddmiseksi unionissa.

Hatétilannekehyksen kéyttoonotosta sdddetddn asetuksen 3 artiklassa. Artiklan 1 kohdan
mukaan neuvosto voi komission ehdotuksesta antaa asetuksen hatdtilannekehyksen
kayttoonotosta. Edellytyksend on, ettd kdyttoonoton on oltava aiheellista taloudellisen
tilanteen kannalta huomioiden tarve varmistaa ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.
Hititilannekehys voidaan ottaa kiyttoon enintisin kuuden kuukauden ajaksi.!®® Tamai kuuden
kuukauden voimassaolo on pakkolisensoinnin kannalta melko lyhyt ajanjakso.
Pakkolisenssiasetusehdotuksessa voimassaoloajaksi ehdotetaan 12 kuukautta, joka on
huomattavasti realistisempi, kun otetaan huomioon kriisin kannalta olennaisten tuotteiden

hidas valmistusprosessi valmisteluvaiheineen.

Kun hétitilannekehys on otettu kéyttoon, perustetaan 5 artiklan nojalla terveyskriisineuvosto.
Terveyskriisineuvoston tarkoituksena on huolehtia neuvoston, komission ja muiden unionin
elinten ja jdsenvaltioiden toiminnan koordinoinnista kriisin kannalta olennaisten
ladketieteellisten vastatoimien tarjonnan ja saavutettavuuden varmistamiseksi. Kyseessd on
véliaikainen elin, joka lopettaa toimintansa, kun hététilannekehys ei endid ole kdytdssd. Sen

kokoonpanoon kuuluu komissio ja yksi edustaja kustakin EU:n jésenvaltiosta.

Kun kriisivéline on otettu kdyttoon, terveyskriisineuvosto neuvoo komissiota kriisin kannalta
olennaisten liiketieteellisten vastatoimien ja raaka-aineiden ostosta.'% Erityisesti
terveyskriisineuvoston tehtavind on neuvoa tarpeesta kayttda ostomenettelyd, jossa komissio
tekee jasenvaltioiden puolesta tarpeelliset hankinnat. Mikili ostomenettely ei onnistu
vapaaehtoisin neuvotteluin, voisi tdssd kohtaa tulla kyseeseen pakkolisenssiprosessin

aloittaminen.

108 Artikla 3(4). Tietyissd 4 artiklassa siéidetyissi tilanteissa kehyksen enimmaiskautta voidaan jatkaa 3(4)
artiklassa sdddetysta.

109 Artikla 8.
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4.2.3 Sirusaados — esimerkki kriisivalineesta ja sen aktivoinnista

Hatitilanteita koskevan kehysasetuksen liséksi pakkolisenssiasetusehdotuksessa viitataan
EU:n sirusdddokseen. Sddados tuli voimaan syyskuussa 2023 ja silld pyritddn vahvistamaan
unionin héiridnsieto- ja kilpailukyky# puolijohdeteknologioiden alalla.!!® Puolijohteilla on
erittdin suuri merkitys taloudellisesti ja sosiaalisesti, silld niitd tarvitaan nykyédn kdytdnnossa
kaikkialla.''! Ne ovat keskeisii rakennusosia esimerkiksi dlypuhelimissa ja autoissa mutta
myos terveydenhuollon, energia-alan, tietoliikenteen ja automaation kriittisissé
infrastruktuureissa ja sovelluksissa. Puolijohteista on viime aikoina vallinnut pula, joten
saddokselld pyritddn my0ds parantamaan niiden saatavuutta. Osana asetusta sdddetddn

puolijohdekriisivaiheesta eli asetuksen kriisivélineesta.

Sdddoksen 2 artiklan 21 alakohdan mukaan kriisin kannalta olennaisia tuotteita ovat
esimerkiksi puolijohteet, vdlituotteet seki kriittisilld aloilla kdytettdvét raaka-aineet ja
jalostetut materiaalit. Ndiden tuotteiden ostamisesta tietyille kriittisille aloille voidaan tehda
sopimuksia, kun kriisivaihe on aktivoitu.!'? Tarve pakkolisenssin mydntimiseen voisi syntyi
téssd yhteydessa. Jos tuotteita ei saada ostettua vapaaehtoisten sopimusten avulla, voisi

kyseeseen tulla pakkolisenssi, jonka avulla saataisiin valmistettua kyseiset tuotteet.

Sdddoksen 28 artiklalla perustetaan Euroopan puolijohdeneuvosto, joka antaa komissiolle
neuvoja, apua ja suosituksia asioissa, jotka koskevat kansainvilistd yhteisty6ta
puolijohdealalla. Puolijohdeneuvosto koostuu komission edustajasta sekd kunkin EU:n
jasenvaltion nimedmaésti korkean tason edustajasta. Tarvittaessa jisenvaltio voi nimeté

useamman kuin yhden edustajan suhteessa puolijohdeneuvoston eri tehtiviin.!!'?

110 Sjrusiiddksen johdanto-osan 1-3 kappaleet.
! Sirusididoksen johdanto-osan 5 kappale.
112 Sirusiddoksen johdanto-osan 72 kappale.

13 Sirusdddoksen artikla 29. Vaikka edustajia voi jisenvaltiota kohden olla useampi, jisenvaltiolla on kuitenkin
vain yksi d4ni riippumatta sen edustajien lukumaéarasta.
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Puolijohdekriisin syntymisedellytyksisti ja kriisivaiheen aktivoinnista sdddetdin saddoksen
23 artiklassa.!'* Kriisin katsotaan syntyvin, jos kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
toimitusketjussa on vakavia hiiri6ité tai niiden kaupalle unionissa on vakavia esteita.
Komissio arvioi yhdessd Euroopan puolijohdeneuvoston kanssa, tayttyvitko puolijohdekriisin
edellytykset. Mikili edellytykset tdyttyvit, komissio voi ehdottaa neuvostolle kriisivaiheen

kéynnistamista.

Artiklan 23(3) mukaan neuvosto voi midrdenemmistolld kdynnistdd kriisivaiheen
taytdntoonpanosidddokselld. Kriisivaiheen kesto mairitellddn taytintoonpanosidéidoksessd ja se
saa olla enimmilldén kaksitoista kuukautta eli sama kuin pakkolisenssiasetusehdotuksessa.
Kriisivaiheen kestdessd komission tulee raportoida vahintdin joka kolmas kuukausi Euroopan
puolijohdeneuvostolle ja Euroopan parlamentille kriisin tilasta. Jo ennen kriisivaiheen
aktivointiajan péaéttymistd komissio arvioi, onko kriisivaihetta syyti jatkaa yli kahdentoista
kuukauden.!!> Kriisivaiheen péittiminen ennenaikaisesti etenee samoin kuin kriisivaiheen
kdynnistiminen: komissio arvioi puolijohdeneuvostoa kuultuaan, voidaanko kriisivaihe
padttdd ennenaikaisesti ja mikali ndin on, komissio voi ehdottaa neuvostolle kriisivaiheen
paittamistd, jonka jalkeen neuvosto tekee pdédtdksen ja antaa mahdollisen paittivin

tiaytintddnpanosiidoksen. 1

Kun kriisivaihe on aktivoitu, voi komissio toteuttaa siddoksen mukaisten hétatilavalineiston
avulla tiettyjd toimenpiteitd puolijohdekriisin ratkaisemiseksi. Hététilavélineistoon kuuluu
komission valtuudet pyytdd puolijohteiden toimitusketjuissa toimivilta yrityksilta tietoja
niiden tuotantovalmiuksista ja -kapasiteetista seki senhetkisisti ensisijaisista hairidist.'!”
Lisédksi komissio voi velvoittaa tietyt tuotantolaitokset ja EU:n avoimet tilausvalmistajat
hyviksymiin ja asettamaan etusijalle kriisin kannalta oleellisten tuotteiden tilauksen.!''® Tama
velvollisuus voidaan ulottaa myds puolijohdeyrityksille, jotka saavat julkista tukea ja ovat

hyviksyneet mahdollisuuden tuen saamisen yhteydessd. Komissio voi myds kahden tai

114 Ennen kriisivaiheen aktivointia kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on 22 artiklan mukaan varoitettava
komissiota mahdollisesta puolijohdetarjonnan vakavan héirion riskisté tai muusta riskist.

115 Sirusdidoksen artikla 23(4).
116 Sirusdddoksen artikla 23(5).
7 Sirusdidoksen artikla 25.

118 Sirusaaddksen artikla 26.
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useamman jésenvaltion pyynndsta toimia yhteishankintayksikkond kriisin kannalta

olennaisten tuotteiden julkisissa hankinnoissa.'!”

4.3 Unionin pakkolisenssi
4.3.1 Yleista unionin pakkolisenssista

Kuten olen jo aikaisemmin tuonut esille, pakkolisenssisdéntely on eurooppalaisella tasolla
pirstaloitunutta ja pakkolisenssijarjestelmét toimivat ainoastaan kansallisella alueella. Niilla
vastataan tdten vain jdsenvaltion omaan tarpeeseen. Uudella pakkolisenssiasetuksella pyritddn

muuttamaan tilannetta.

Asetusehdotuksen ytimen muodostaa uusi unionin pakkolisenssi. Unionin pakkolisenssilla
tarkoitetaan 3 artiklan 1 kohdan e-alakohdan mukaan "pakkolisenssié, jonka komissio on
myOntdnyt kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvan suojatun keksinnon
hy6dyntdmiseksi mité tahansa asiaankuuluvia toimia varten unionissa". Kriisien tai
hitétilanteiden hallitsemiseksi komissiolle olisi ehdotuksen mukaan annettava valtuudet
pakkolisenssin mydntimiseen.'?° Pakkolisenssi olisi voimassa koko unionissa ja
mahdollistaisi kriisin tai hatitilan ratkaisemiseksi tarvittavien tuotteiden valmistuksen ja
jakelun. Tétd voidaan pitdd merkittdvina parannuksena suhteessa aiempaan
pakkolisensointisdédntelyyn, silld se mahdollistaa koko unionin laajuisen reagoinnin kriisi tai

hatatilanteisiin.

Asetusehdotuksen artiklassa 1 ehdotetaan sdddettdvaksi asetuksen tavoitteista ja yleisesti
tilanteista, joissa unionin pakkolisenssi voidaan myontdé. Artiklan mukaan pakkolisenssi
voidaan myontdd kriisi- tai hétitilamekanismin yhteydessa teollis- ja tekijanoikeuksille, jotka
ovat tarpeen kriisin kannalta olennaisten tuotteiden toimittamiseksi jasenvaltioille. Kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden maérittimisestd vastaa neuvoa-antava elin. Vaikka artiklassa
viitataan teollis- ja tekijdnoikeuksiin, on syytd huomauttaa, ettd asetusehdotusta sovelletaan
immateriaalioikeuksista patentteihin ja hyddyllisyysmalleihin. Esimerkiksi tekijdnoikeuden

pakkolisensointi ei olisi asetusehdotuksen nojalla mahdollista.

119 Sirusaadoksen artikla 27.

120 Asetusehdotuksen johdanto-osan 6 kappale.
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Parlamentin versiossa asetusehdotuksesta tarkistetaan artiklaa 1 ja korostetaan pakkolisenssin
mydntimisen poikkeuksellisuutta.'?! Artiklaan ehdotetaan liséttidviksi maininta siiti, etti
pakkolisenssi voidaan myontia yleisen edun suojelemiseksi ja ettd pakkolisenssimenettelyn
tulee olla viimeinen keino kriisi- ja hététilanteiden ratkaisemiseksi. Lisdksi parlamentti
ehdottaa lisdttdvaksi artiklaan tismennyksen oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan vilisisté
neuvotteluista ja niiden kestosta. Parlamentin ehdottaman artiklan 1 mukaan jos
oikeudenhaltija ja lisenssinsaaja eivit neljdssd viikossa saavuta neuvotteluissaan
vapaachtoista sopimusta, komissio voi myontdd unionin pakkolisenssin. Tdhdn edellytykseen

ja sen ongelmallisuuteen palataan mydhemmin luvussa 5.1.5.

4.3.2 Pakkolisenssin myontaminen

Unionin pakkolisenssin myontdmisedellytyksistd ehdotetaan sdddettaviéksi artiklassa 4. Sen
mukaan komissio voi myOntdd unionin pakkolisenssin, jos joku edelld mainitsemistani kriisi-

tai hititilavaiheista on otettu kiyttoon tai julistettu kriisivilinesiiddsten mukaisesti.'??

Pakkolisenssin yleisistd ehdoista sen sijaan ehdotetaan saddettdavéksi artiklassa 5. Artiklan
mukaan pakkolisenssin on a) oltava yksinoikeudeton eiké se saa olla luovutettavissa, paitsi
sen yrityksen osan tai litkearvon mukana, jolle pakkolisenssi on myonnetty, b) sen laajuuden
ja keston on rajoituttava siithen tarkoitukseen, jota varten pakkolisenssi on myonnetty, ja sen
on rajoituttava sen kriisin tai hitétilan laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se
myonnetiin'?®, ¢) sen on rajoituttava tiukasti kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin

asiaankuuluviin toimiin unionissa'?*, d) se on myonnettiivi ainoastaan oikeudenhaltijalle

121 Euroopan parlamentin lainsdidéntdpadtoslauselma, tarkistus 26.

122 Parlamentti tarkisti artiklaa kisittelyssiin ja painottaa omassa versiossaan (Euroopan parlamentin
lainsdadéntopaitoslauselma, tarkistus 29) jalleen sitd, ettd oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan tulee pyrkié ensin
vapaaehtoiseen sopimukseen ja vain jos téllaiseen ei paasta neljan viikon kuluessa, voi komissio myontia
unionin pakkolisenssin.

123 Parlamentti ehdottaa lisittéviksi b)-kohtaan (Euroopan parlamentin lainsdddéntopéitoslauselma, tarkistus 31)
myos pakkolisenssin kdyttdalan ja tarvittavien méérien olisi rajoituttava myonnettyyn tarkoitukseen. Lisdksi
parlamentin mukaan pakkolisenssin on oltava tiukasti rajattu.

124 parlamentin mukaan c)-kohtaan tulisi lisédtd maininta siité, ettd pakkolisenssin tulee rajoittua asianmukaisesti
perusteltuihin toimiin unionissa (Euroopan parlamentin lainsdddantopaitoslauselma, tarkistus 32).
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suoritettavaa asianmukaista korvausta vastaan, e) sen on rajoituttava unionin alueelle'?’ ja f)
pakkolisenssi voidaan myOntdd ainoastaan henkildlle, jonka katsotaan pystyvén
hyddyntdmaéaédn suojattua keksintod tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta olennaisiin
tuotteisiin liittyvien asiaankuuluvien toimien asianmukaisen suorittamisen tiettyjen

velvoitteiden mukaisesti.

Naiden ehtojen lisdksi parlamentti ehdottaa, ettd pakkolisenssid myonnettdessa olisi
ilmoitettava selkedsti, ettd lisenssinsaaja on vastuussa kaikista kriisin kannalta oleellisten
tuotteiden tuotantoon ja levitykseen liittyvistéd vastuista tai takuista, ja vapautettava
oikeudenhaltija kaikista tuotevastuuvaateista.'?® Tdmi on hyvi ja selventivi lisidys
parlamentilta, mutta sen perusteella jdd edelleen epéaselviksi tilanteet, joissa lisenssinsaaja on
hyddyntényt keksintda taysin oikein ja kdytostd aiheutuu silti vahinko. Parlamentti ei ota
kantaa siihen, kuka télldin on vahingonkorvausvelvollinen ja milld perustein. Tété olisi syytd

tarkentaa ehdotuksen jatkokisittelyissa.

Komission harkitessa pakkolisenssin myontdmistd sen tulee kuulla neuvoa-antavaa elinti.
Neuvoa-antava elin méérittyy sovellettavan kriisivdlineen mukaan eli eri kriisi- tai
hitétilanteissa on eri neuvoa-antava elin. Kuten olen aiemmin luvuissa 4.2.2 ja 4.2.3 tuonut
esille, olisi esimerkiksi hétitilanteita koskevan kehysasetuksen mukainen neuvoa-antava elin
terveyskriisineuvosto ja sirusdddoksen mukainen elin puolijohdeneuvosto. Neuvoa-antavan
elimen tehtdviin kuuluu avustaa ja neuvoa komissiota esimerkiksi kriisin kannalta olennaisten
tietojen kerddmisessé ja analysoinnissa, olennaisten suojattavien oikeuksien tunnistamisessa
seki varsinaisessa pédtoksenteossa.'>” Komission sijaan neuvoa-antava elin huolehtii
yhteydenpidosta jésenvaltioiden kanssa ja esimerkiksi keskustelee jasenvaltioiden teollis- ja

tekijanoikeusvirastojen kanssa.'?®

Neuvoa-antavan elimen méérittyminen kriisivédlineen perusteella on perusteltua, silld kullakin

elimelld on nimenomaan kyseessé olevaa kriisid koskeva mahdollisimman hyva

125 Parlamentti korostaa kisittelyssién, ettd pakkolisenssin on rajoituttava tiukasti tismillisesti mééritellylle
unionin alueelle.

126 Euroopan parlamentin lainsdddéntdpadtoslauselma, tarkistus 35.
127 Asetusehdotuksen 6 artikla.

128 Asetusehdotuksen 6(3) artikla.
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asiantuntemus sekd asiantuntemus kulloistakin kriisid koskevia menettelyja kohtaan.
Toisaalta, vaikka neuvoa-antavan elimen jésenilld on erinomainen asiantuntemus kriisisté, on
tirkedd, ettd arviointi ei perustu yksinomaan vain yhden tahon mielipiteeseen. Tdmén vuoksi
on hyvd, ettd parlamentti ehdottaa liséttdvéksi, ettd neuvoa-antavan elimen kokouksiin
kutsuttaisiin muita kriisin kannalta merkityksellisid, sekd unionin ettd kansallisen tason,
edustajia.'” Parlamentin mukaan tilli varmistetaan paremmin yhdenmukaisuus muiden

unionin mekanismien kautta toteutettujen toimien kanssa.

Komission ehdottaman pakkolisenssin myontidmistd koskevan 7 artiklan mukaan neuvoa-
antavan elimen on annettava komissiolle lausunto kriisin tai hétéitilanteen luonteesta ja
parhaista reagointitavoista, mutta kyseinen lausunto ei sido komissiota. Toisaalta artiklan
6(a)-alakohdassa mainitaan, ettd komission tulee ottaa lausunto huomioon tehdessddn paatosti
pakkolisenssin myontdmisestd. Tdma on hyvin ristiriitaista, silld jad epdselvéksi, kuinka
suurella painoarvolla komission tulisi ottaa lausunto huomioon ja mité sen huomiotta
jattdmisestd seuraa. Myos parlamentti otti lauselmassaan kantaa kyseiseen seikkaan.
Parlamentti muuttaisi artiklaa siten, ettd komission tulee ottaa neuvoa-antavan elimen
lausunto mahdollisimman tarkasti huomioon, ja jos komissio jéttd4 lausunnon huomiotta, sen
tulee perustella piitoksensi neuvoa-antavalle elimelle.'*® Timi jittd4 hyvin harkintavaraa

komissiolle, mutta toisaalta ei litkaa, kun péétos tulee perustella.

Unionin pakkolisenssid myOntdessd otetaan huomioon myos kansalliset pakkolisenssit, jotta
voitaisiin valttyd padllekkdisyydeltd tai esimerkiksi ylituotantotilanteilta. Parlamentti ehdottaa
lisattaviksi 7(1) artiklaan kohtaa, jonka mukaan neuvoa-antava elin selvittdd kansallisten
pakkolisenssien tilanteen ja ilmoittaa niisti lausunnossaan komissiolle.!?! Tissi kohtaa jii
kuitenkin epéselviksi, kuinka sellaisessa tilanteessa toimitaan, jos kansallinen pakkolisenssi
on jo myonnetty. Ei vaikuta jérin jarkevaltd, ettd unionin pakkolisenssi jétettdisiin

myOntdmaéttd vain siksi, ettd useampi jdsenvaltio on jo myoOntdnyt pakkolisenssin. Tata

129 Euroopan parlamentin lainsiéidintdpéitoslauselma, tarkistus 7.
130 Euroopan parlamentin lainsdidéntdpadtoslauselma, tarkistus 46.

31 Euroopan parlamentin lainsiddintdpadtoslauselma, tarkistus 45. Kansallisia kriisejd tai yleistd etua varten
myonnetyistd kansallisista pakkolisensseistd ehdotetaan sédéddettéviksi 22 artiklassa. Sen mukaan jésenvaltion
tulee ilmoittaa komissiolle lisenssin myontdmisesti ja siithen liittyvisté erityisehdoista.
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voitaisiin jatkokisittelyissd tarkentaa esimerkiksi siten, ettd unionin pakkolisenssi voitaisiin

myOntdd kansallisia pakkolisenssejd tdydentévina.

Komission ja neuvoa-antavan elimen lisdksi pakkolisenssin myontdmisprosessissa on mukana
sekd lisenssinsaaja ettd oikeudenhaltija. Ennen lausuntonsa antamista neuvoa-antava elin
antaa niille molemmille mahdollisuuden esittdd huomautuksia esimerkiksi vapaaehtoiseen
lisenssisopimukseen liittyen, unionin pakkolisenssin myontimiseen ja lisenssin ehtoihin.!'*?
Tastd voidaan paitelld, ettd neuvoa-antavan elimen antaessa lausuntoaan komissiolle, tulisi
pakkolisenssin myontdmistd koskevien perusteiden olla jo melko vankalla pohjalla ja
komissiolle jdd vain nimellinen paitdsvalta asiassa. Toisaalta taas komission ei ole
valttimatontd tehdd padtostddn pelkdstddn saadun lausunnon varassa. On toivottavaa, ettd
osapuolten huomautukset otetaan tosiasiassa huomioon, eikd sivuuteta vedoten yleiseen

etuun.

Unionin pakkolisenssin myOntdmisprosessin edetessd komission tulee yksiloidé ja ilmoittaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle, ettd pakkolisenssi saatetaan mydntid.'** Tama ilmoitus
olisi tehtdvd mahdollisimman pian ja jokaiselle oikeudenhaltijalle on ilmoitettava asiasta
erikseen. Verrattuna komission alkuperdiseen ehdotukseen, parlamentti katsoo, etti jokaiselle
oikeudenhaltijalle tulee ilmoittaa pakkolisenssin mahdollisesta myontdmisesté erikseen.
Komissio ehdotti alun perin, ettd komission tulisi yksiloidd oikeudenhaltijat ja ilmoittaa niille
vain, jos siitd ei atheudu merkittdvaa viivistystd. Tdma on relevantti lisdys, silld on tdrkedd,
ettd kaikki asiaan osalliset ovat tietoisia mahdollisesta rajoituksesta yksinoikeuteen.
Lisenssinsaajalle ja oikeudenhaltijalle tulee my0s toimittaa tapaukseen liittyvat asiakirjat ja
neuvoa-antavan elimen arvio asiasta.'>* N4illd osapuolet saavat lisitietoa aiheesta, jonka
perusteella heidén tulisi pystyé arvioimaan seurauksia heidén teollis- ja tekijanoikeuksilleen ja
lopulta esittdd valistunut huomautus neuvoa-antavalle elimelle. Jo mainittujen osallisten
liséksi komission tulee ilmoittaa yleisolle unionin pakkolisenssin mydntdmismenettelyiden

aloittamisesta ja tiedot pakkolisenssin kohteesta.'>

132 Alkuperiisessi asetusehdotuksessa mahdollisuuden esittii huomautuksia antaa komissio, mutta
lainsdadantopaitoslauselmassa paadytadn siirtimain tima mahdollisuus neuvoa-antavalle elimelle (tarkistus 47).

133 Asetusehdotuksen artikla 7(4).
134 Euroopan parlamentin lainsdidéntopaétoslauselma, tarkistus 9.

135 Asetusehdotuksen artikla 7(5). Asiasta ilmoitetaan Euroopan unionin virallisessa lehdessé.
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Ennen kuin komissio voi mydntéd pakkolisenssin, sen tulee yksil6idd oikeudenhaltijoiden
lisiksi kaikki asiaankuuluvat teollis- ja tekijdnoikeudet.!3® Parlamentti otti tissd komissiota
tiukemman asenteen, silld komission mukaan olisi riittdnyt, ettd asiaankuuluvat teollis- ja
tekijdnoikeudet olisi pyritty yksiloimdén parhaan mukaan. Komission mukaan kaikkien
ndiden yksildiminen voisi vakavasti haitata unionin pakkolisenssin tehokasta kiyttod ja ndin
kriisi- tai hititilanteeseen vastaamista.'’” Perusteluna tille on se, ettd komission mukaan
tietyissé olosuhteissa teollis- ja tekijanoikeuksien tunnistaminen voi edellyttda pitkéllisia ja

monimutkaisia tutkimuksia, jolloin koko prosessi viivéstyisi merkittdvasti.

Tama parlamentin kannattama tiukempi ote on ymmarrettdva ottaen huomioon, kuinka
suuresta rajoituksesta yksinoikeuteen on lopulta kyse. Pakkolisenssi vaikuttaa aina patentin tai
hy6dyllisyysmallin omistajan teollis- ja tekijdnoikeuksiin, jotka on taattu EU:n
perusoikeuskirjan 17(2) artiklassa.!*® Ti#sti perusoikeudesta voidaan toki poiketa yleisen edun
niin vaatiessa, mutta oikeutta ei tulisi rajoittaa suhteettomasti.'>® Asetusehdotusta
valmisteltaessa komissio toi esille, ettd pakkolisenssi ei rajoittaisi oikeutta suhteettomasti,
silld kyseessd on hyvin poikkeuksellinen instrumentti, jonka soveltamisala on rajattu tiettyihin
kriisi- tai hititilanteisiin ja pakkolisenssin my&ntiminen olisi aina viimesijainen keino.'*?
Liséksi pakkolisenssin myontdmiselld olisi monia positiivisia vaikutuksia perusoikeuksiin,
kun silla pystyttdisiin vastaamaan esimerkiksi terveyteen tai ymparistoon vaikuttaviin
kriiseihin.'#! Rajoittaminen on titen tarpeen, mutta on ymmirrettivid, ettii parlamentti halusi
tarkentaa rajoitusta vaatimalla teollis- ja tekijdnoikeuksien etukéteistd yksildintid. Ndihin

haasteisiin palataan vield jadljempéna luvussa 5.2.

136 Buroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 13.

137 Asetusehdotuksen johdanto-osan 24 kappale.

138 Euroopan unionin perusoikeuskirja (2000/C 364/01), artikla 17(2): Teollis- ja tekijinoikeudet turvataan.
139 Geiger 2009, s. 113-117.

140 Impact assessment, s. 42-43.

14l Euroopan unionin perusoikeuskirjan 35 ja 37 artiklat.
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Mikili komissio toteaa kaikkien unionin pakkolisenssid koskevien vaatimusten tiyttyvén, se
voi my&ntid unionin pakkolisenssin.'*? Pakkolisenssi myonnetiin tiytintddnpanosiidokselld,
joka voi olla voimassa enintdén 12 kuukautta. Voimassaoloaikaa voidaan periaatteessa jatkaa,
jos uusiminen on tarpeen olosuhteiden jatkumisen vuoksi. Rajaus vuoteen on ymmarrettiva,
mutta esimerkiksi Kanadan Ruandaan toimittamien ladkkeiden pakkolisenssi oli voimassa
kaksi vuotta ja jo se oli kiytinndssi liian lyhyt aika.'** Toisaalta on parempi, etti
pakkolisenssin voimassaoloaika on rajattu liian lyhyeen ja voimassaoloaikaa voi hakea lisaa,

kunhan hakuprosessi ei ole lilan monimutkainen.

Jos pakkolisenssi paddytdan myOntimadn, on samassa yhteydessd madritettdva
oikeudenhaltijalle maksettava korvaus. Pakkolisenssistd suoritettavasta asianmukaisesta
korvauksesta ehdotetaan sdddettidvaksi asetuksen 9 artiklassa. Lisdksi mahdollisesta
liikesalaisuuksien paljastamisesta tulisi mériti riittéivii korvaus oikeudenhaltijalle.'**

Tarkastelen pakkolisenssin ja liikesalaisuuksien suhdetta tarkemmin luvussa 5.1.3.

Parlamentti otti pddtoslauselmassaan kantaa 9 artiklan mukaiseen asianmukaiseen
korvaukseen. Alkuperdisessd asetusehdotuksessa komissio ehdotti korvauksen méardén neljan
prosentin rajaa lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin saamista kokonaisbruttotuloista.'*’
Parlamentti taas haluaa poistaa kyseisen rajan ja ehdottaa, ettd korvaus mairiteltdisiin ottaen
huomioon lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin mukaisella toiminnalla ansaitsemat
kokonaisbruttotulot.!*® Liséksi parlamentti ehdottaa liséttiviksi 9 artiklaan uuden a-
alakohdan, jonka mukaan oikeudenhaltija saa korvauksen tiettyyn, ennalta vahvistettuun
madrdpdivadn mennessd. Asetusehdotus titen yhtendistda ja selkeyttdd myos korvauksen

madrdn madrittymisti. Joissakin jdsenvaltioissa korvauksen suuruuden méérittiminen on

142 Asetusehdotuksen 7(7) artikla.
143 Kanadan Ruandaan toimittamista lifikkeisti tarkemmin luvussa 3.2.2.
144 Buroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 56.

145 Asetusehdotuksen johdanto-osan 27 kappale: "Korvaus ei missién tapauksessa saisi ylittdd 4:44 prosenttia
lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin nojalla saamista kokonaisbruttotuloista".

146 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 15.
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tdhdn mennessa jétetty osapuolten vilille ja vasta jos osapuolet eivit ole pddsseet sopuun,

médrittelee tuomioistuin korvauksen.'4’

4.3.3 Pakkolisenssin soveltamisala

Asetusehdotuksen artiklassa 2 ehdotetaan sdddettdvéksi unionin pakkolisenssin
soveltamisalasta. Unionin pakkolisenssi halutaan ehdotuksen mukaan ulottaa mydnnetyn
patentin tai hyddyllisyysmallin lisdksi myos julkaistuun patenttihakemukseen tai
lisisuojatodistukseen.'*® Lisdsuojatodistuksen kohdalla pakkolisenssi voitaisiin mydntii seki
tilanteissa, joissa patentin voimassaolo pédttyy pakkolisenssin voimassaoloaikana etti
tilanteissa, joissa pakkolisenssi mydnnettiisiin vasta patentin voimassaolon péityttyi. '+
Pakkolisenssi voitaisiin myontda kansallisiin patentteihin, eurooppapatentteihin ja

yhtenédispatentteihin.

Asetusehdotuksessa tuodaan hyvin selkeésti esiin, mihin kaikkeen pakkolisenssi voidaan
myoOntid, jota voidaan pitdd tervetulleena lisdnd eurooppalaiseen pakkolisenssisdintelyyn.
Mahdollisuus pakkolisenssin mydntdmiseen julkaistuun patenttihakemukseen on télld hetkella
epdselvia ja tulkinnat vaihtelevat jasenvaltioittain. Unionin jdsenvaltioiden lainsddaddnnot
eivit erikseen viittaa mahdollisuuteen myontdéd pakkolisenssi julkaistuun

patenttihakemukseen, ja tulkinnat téstd mahdollisuudesta eroavat suuresti toisistaan.'>°

Julkaistuilla patenttihakemuksilla voidaan katsoa olevan hyvinkin suuri merkitys kriisi ja
hitatilanteissa, joissa ratkaisu ongelmaan tarvitaan mahdollisimman nopeasti. WIPO:n
mukaan esimerkiksi Covid-19-pandemian kohdalla vuosien 2020 ja 2021 aikana julkaistiin 49

patenttivirastossa jopa 5293 pandemiaan liittyvii patenttihakemusta.'>! Koska patentin

147 Vandermeulen ym. 2023, s. 12. Niin menetelliin Alankomaissa, Bulgariassa, Italiassa, Kroatiassa,
Ranskassa, TSekin tasavallassa ja Slovakiassa.

148 Asetusehdotuksen johdanto-osan 9 kappale ja artikla 2.

149 Asetusehdotuksen johdanto-osan 11 kappale.

150 Vandermeulen ym. 2023, s. 39. Esimerkiksi Kroatiassa, Kreikassa, Romaniassa ja Espanjassa eréit
asiantuntijat ovat katsoneet, ettd pakkolisenssi voitaisiin myontéa julkaistuun patenttihakemukseen, vaikka

lainsdddanto tdmén kohdalla onkin epéselva.

SEWIPO 2022, s. 12.
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myOntdmiseen voi kulua aikaa siten, ettd pakkolisenssin mydntéminen ei endd patentin
myOntdmisen jilkeen olisi tarpeen, on jirkevia, ettd pakkolisenssi voidaan myontéa jo

aikaisemmassa vaiheessa.!>?

Asetusehdotuksessa myonnetyn pakkolisenssin vaikutus halutaan ulottaa julkaistusta
patenttihakemuksesta myds myonnettyyn patenttiin.'** Perustelujen mukaan unionin
pakkolisenssi tulisi ulottaa myds myOnnettyyn patenttiin siltd osin kuin kriisin kannalta
olennainen tuote kuuluu myos patentin myontdmisen jalkeen patenttivaatimusten
soveltamisalaan. Tdma on jarkevé tarkennus, sillda muutoin voisi kdyda niin, ettd patentin
myOntamisen jilkeen pakkolisenssi ei endd olisikaan kelvollinen ja lisenssin nojalla

valmistettavien tuotteiden valmistus ja jakelu tulisi lopettaa.

Toisaalta voidaan my®ds argumentoida, ettd komissio olisi ehdotuksellaan voinut menni vield
pidemmidlle. Patenttihakemuksen julkaisuun kuluu yleensé 18 kuukautta ja mahdollisessa
kriisissé tai hatétilassa voisi olla hyddyllistd tunnistaa relevantit julkaisemattomat
patenttihakemukset, joiden nojalla voitaisiin myontii pakkolisenssi.'>* Se, kuinka timi
kiytdnnossé toimisi, on kuitenkin ongelmallista. Se vaatisi varsin laajaa ajallista panostusta
komissiolta tai neuvoa-antavalta elimelti. Vaihtoehtoisesti patentinhakijat voisivat itse
ilmoittaa julkaisemattomista patenttihakemuksistaan, mutta tdté ei voida pitdd kovin
realistisena vaihtoehtona. Talloinhén patentti ei tdyttdisi endd uutuusvaatimusta ja on
muutoinkin epérealistista, ettd patentinhakija vapaaehtoisesti toisi patenttinsa

pakkolisensoinnin piiriin.

Myos lisdsuojatodistusten kohdalla asetusehdotus laajentaa pakkolisenssien soveltamisalaa.
Samoin kuin patenttihakemusten kohdalla, erdissd EU:n jasenvaltioiden lainsddddanndissa

mainitaan pakkolisenssien yhteydessi lisisuojatodistukset erikseen.!> Toisaalta taas

152 Pakkolisenssin myontimisestd Covid-19-pandemian yhteydessé esimerkiksi Gurgula 2021, s. 5-6 sekd
Gurgula 2023, s. 8. Myo6s komissio katsoo asetusehdotuksen johdanto-osan 12 kappaleessa, ettd pakkolisenssin
myontdminen julkaistulle patenttihakemukselle on tarpeen, silld patentin myontdmiseen voi kulua
patenttihakemuksen julkaisun jilkeen vuosia.

153 Asetusehdotuksen johdanto-osan 12 kappale.
154 Gurgula 2023, s. 9.

155 Vandermeulen ym. 2023, s. 38. Esimerkkeini tillaisista jisenvaltioista mainitaan Kroatia, Tekin tasavalta,
Viro, Kreikka, Unkari, Liettua, Romania ja Slovakia.
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suurimmassa osassa jasenvaltioiden lainséddéntdjé ei suoraan viitata lisdsuojatodistuksiin tai
ainakaan sananmukaisella tulkinnalla ei ole ndin paiteltivissd.'>® TAmi on omiaan
aitheuttamaan epavarmuutta, epaselvyyksid ja muuten samankaltaisten sddnndsten hyvin
erilaisia tulkintoja. EU:n tasolla vuoden 2006 pakkolisenssiasetus viittaa lisdsuojatodistuksiin
heti artiklassa 1, jossa todetaan, ettd asetusta sovelletaan myds lisdsuojatodistuksiin liittyviin

pakkolisensseihin.

Asetusehdotuksen perusteluissa ja vaikutustenarvioinnissa ehdotuksen kerrotaan tdydentidvén
yhtendispatenttijirjestelmii.'>’ Yhtendispatenttijirjestelmi toi merkittivii muutoksia
eurooppalaiseen patenttisdéntelyyn ja komission mukaan unionin pakkolisenssi voidaan nédhda
oleellisena osana samaa pyrkimysta eli pyrkimystd yhtendistidd patenttisddntelyd unionin
alueella, silld asetusehdotus linkittd4 toisiinsa keskustelun EU:n kriisivilineista ja
immateriaalioikeuksista.'>® Komission mukaan olisi ristiriitaista, jos uudessa patentteja

koskevassa sddntelyssa jitettdisiin jokin instrumentti tdysin kansallisten jirjestelmien varaan.

Yhtendispatentti- ja pakkolisenssijéarjestelmit kytkeytyvit mielenkiintoisesti toisiinsa. Kuten
jo luvussa 3.2.3 toin esille, titviimmaén yhteistyon asetus ei sisdlld pakkolisenssejd koskevaa
sddntelyd ja pakkolisenssisdéintely on muutoinkin jétetty jasenvaltiokohtaiseksi. Jasenvaltiot
eivit ole tihin mennessi voineet myontii pakkolisenssejd yhtendispatenteille.!>
Pakkolisensseisté ja yhtendispatenttijarjestelmésta on kirjoitettu jo ennen asetusehdotuksen

antamista, silld sama aihe nousi esiin yhtendispatenttijdrjestelmad kehitettdessa.

Yhtendispatenttijarjestelmad kehitettdessd oikeuskirjallisuudessa on esitetty, ettid
pakkolisenssien jattdminen yhtendispatenttien ulkopuolelle ja se, ettd pakkolisenssejd varten
el ole yhtd tuomioistuinta, joka myontéisi lisenssin, luo epédtasapainoa eurooppalaiseen

patenttijirjestelmiiin.'** Liséksi on tuotu esiin, ettii yhtendispatenttien yhteniinen vaikutus

156 Vandermeulen ym. 2023, s. 38.

157 Asetusehdotus, s. 3 ja Impact Assessment, s. 6.

158 Impact Assessment, s. 19.

159 Lamping ym. 2023, s. 23. Toisaalta on myds esitetty, ettd yhtendispatentille voitaisiin mydntéd pakkolisenssi,
joten oikeustila on sen suhteen hyvin epéselvd. Muista mielipiteistd ks. Esimerkiksi Desaunettes-Barbero 2023,

s. 519-520.

160 Jaeger 2012, s. 8.
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kirsii, kun pakkolisenssit on jitetty tdysin jisenvaltioiden sifnneltiviksi.'®! Pakkolisenssilld
ei voida katsoa olevan yhtendistd vaikutusta, jos sellainen myonnetiin yhdessa jasenvaltiossa
tietyin perustein, mutta ei myonneté toisessa ndilld samoilla tietyilld perusteilla. Samoin
pakkolisenssien alueellinen hyddyntdminen on rajattu jisenvaltioon, jossa lisenssi on

myonnetty.

Toisaalta pakkolisenssien jattiminen yhtendispatenttijarjestelman ulkopuolelle on
ymmarrettdvad ottaen huomioon TRIPS-sopimuksen 31 artiklan luoman pakkolisensoinnin
taustan. Artiklan tarkoituksena on suoda valtioille mahdollisuus myontié pakkolisensseji
niiden omien lainsdddintdjen nojalla, omilla ehdoilla ja titen myos omalla alueella.
Yhtendispatentti ei oikein sovi tdhdn ajatukseen. Mutta huomioiden EU:n tavoitteen
yhtendistdd unionin patenttisdintelyd, on loogista, ettd viimeistdén luodessa unionin

pakkolisenssii, otetaan yhtendispatentit mukaan siintelyyn.!6?

On yllattavaa, ettd yhtendispatenttien lisddmistd pakkolisenssijdrjestelméén ei perustella
asetusehdotuksessa kovin syvillisesti. Samat ongelmat, joiden vuoksi pakkolisenssit jétettiin
yhtendispatenttijdrjestelmén ulkopuolelle, ovat kuitenkin edelleen olemassa. Ndihin ongelmiin
lukeutuu esimerkiksi pakkolisenssien myontdmisprosessi yhtendispatenteille eli myontdako
pakkolisenssin kansallinen tuomioistui tai viranomainen vai yhdistetty patenttituomioistuin.
Oikeuskirjallisuudessa on katsottu, ettd yhdistetty patenttituomioistuin ei voisi myOntaa

pakkolisensseji. 6

Koska unionin pakkolisenssin ei ole tarkoitus syrjayttdd kansallisia
pakkolisensointijirjestelmid, luo asetusehdotus tavallaan kaksi rinnakkaista tilannetta.
Ensinnékin siind vahvistetaan, ettd, ainakin unionin, pakkolisenssi voidaan myontdd myds
yhtenédispatenteille. Toisaalta taas siihen ei syvennyti asetusehdotuksessa, jolloin jaa
epéselviksi, miten yhtendispatentteja todellisuudessa kohdellaan. Herdd kysymys, voivatko

jasenvaltiot myontdd pakkolisenssejd yhtendispatenteille, vaikka pakkolisenssit jitettiinkin

16! Lamping ym. 2023, s. 23.

162 Tavoitteista esimerkiksi Teollis- ja tekijinoikeuksia koskeva toimintasuunnitelma EU:n elpymisen ja
palautumiskyvyn tueksi, kohta 6.

163 Petersen ym. 2014, s. 7-12.
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yhtendispatenttijérjestelmén ulkopuolelle. Nyt tétd késittelevda sddntelya ei ole, mutta samaan

aikaan tunnistetaan, ettd yhtendispatenteille voidaan myontdé ainakin unionin pakkolisenssi.

Mielenkiintoinen seikka uuden asetusehdotuksen soveltamisalassa on myos se, etté se
soveltuu niin laajalti eri alojen patentteihin. Koska unionin pakkolisenssi myonnettéisiin
kytkoksissé kriisivilineeseen, tuo jo esimerkiksi sirusdddds huomattavan méérén erilaisia
patentteja pakkolisensoinnin piiriin. Sirusdddoksen mukaisia puolijohteita, eli alkuaineesta tai
yhdisteistd koostuvaa materiaalia tai komponentteja, tarvitaan muun muassa dlypuhelimien ja
autojen valmistamisessa, terveydenhuoltoalalla, energia-alalla ja tietoliikenteen seké
automaation kriittisiissi sovelluksissa.'®* Toisaalta soveltamisalan rajoittumista tiettyihin
kriisivélineisiin — vaikka vilineet olisivatkin melko monipuolisia — voidaan pitdd myos
kankeana, ja palaankin tarkastelemaan jérjestelmin riippuvuutta kriisivélineistd jaljempané

luvussa 5.1.1.

164 Sirusiidoksen johdanto-osan 1 perustelukappale.
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5 Asetusehdotuksen haasteet ja kehityskohdat

5.1 Asetusehdotuksen haasteista ja kehityskohdista

Asetusehdotus on yleisesti katsoen tervetullut lisd EU:n kriisinhallintamekanismeihin ja se
siséltdd monia erinomaisia keinoja reagoida kriisi- tai hétdtilanteisiin. Asetusehdotuksen
hyviin puoliin lukeutuukin tehokkaampi reagointi EU:n laajuisiin kriisi- tai hatétilanteisiin.
Yhden pakkolisenssin hakeminen ja myontdminen on nopeampaa kuin pakkolisenssin
hakeminen erikseen joka jdsenvaltiossa. Lisdksi tdima tulee lisenssin hakijalle edullisemmaksi,
kun hakemusta ei tarvitse toimittaa jokaisessa jdsenvaltiossa erikseen, ja jokaiseen

viranomaisprosessiin ei tarvitse valmistautua erikseen.

Samoin asetusehdotus osaltaan takaa yhtendisempéi reagointia kriisi- ja hatétilanteisiin.
Télloin esimerkiksi pandemian yhteydessid vaadittavat terveydenhoitotoimenpiteet ovat
yhdenvertaisempia, kun mikéin jdsenvaltio ei ole yksinddn pdattdméssd suoritettavista
toimista. Toisaalta siind on kuitenkin vield useita seikkoja, joita on syytd tarkastella kriittisesti
ja kehittdd ennen kuin asetus voidaan hyviksyé ja saattaa voimaan. Seuraavaksi, luvuissa
5.1.1-5.1.5, tuon esille asetusehdotuksessa esiintyvid haasteita ja kehityskohtia. Luvussa 5.2

tarkastellaan TRIPS-sopimuksen ja asetusehdotuksen viélistd suhdetta.

5.1.1 Pakkolisenssin myontamisen kytkeminen EU:n kriisivalineisiin

Unionin pakkolisenssin myontdminen on asetusehdotuksessa kytketty asetuksen liitteessa
lueteltuihin EU:n kriisivilineisiin ja aktivoituun kriisi- tai hititilavaiheeseen.'®> Tdmi on
ymmarrettdvad ja luo tietyn turvaverkon siitd, ettd ainakin ndiden mukaisissa tilanteissa

pakkolisenssejé olisi mahdollista myontéé.

Toisaalta rajoittuminen vain ndihin tuo mukanaan kankeutta, kun kriisivélineiden
ulkopuolisiin tilanteisiin vastaaminen vaikeutuu. Asetusehdotus ei ota hyvin huomioon uusia,
erilaisia tai ennakoimattomia kriisitilanteita. Liséksi asetuksen mukaan pakkolisenssi

voitaisiin myontéé vasta siind vaiheessa, kun kriisi on jo pdilld eli ei lainkaan ennakoiden.

165 Kriisivilineistd tarkemmin luvussa 4.2.



44

Kriisitilannetta ajatellen olisi tidrkedd, ettd voitaisiin varmistua pdésysta keinoihin, joilla
kriisin eteneminen tai parhaimmillaan jopa sen syntyminen voitaisiin estid.'®® Kun
asetusehdotuksen tavoitteisiin lukeutuu kriisinsietokyvyn parantaminen ja toisaalta
tunnistetaan, ettd kriisitilanteet edellyttidvét poikkeuksellisten, nopeiden ja riittdvien
toimenpiteiden kiyttdonottoa, on ristiriitaista, ettd pakkolisenssin hyddyntdminen rajataan
kriisivilineisiin.'®’

Esimerkkind haastavasti ennakoitavista kriiseistd voidaan mainita ilmastonmuutoksen
aiheuttamat kriisit kuten sddolosuhteiden muutokset ja toisaalta taas niiden aiheuttamat
haasteet ruoantuotannossa.'®® Ilmastonmuutoksen ja sen aiheuttamien kriisien lisiksi
odotettavissa olevia kriisejd ovat muun muassa geoekonomiaan, kyberturvallisuuteen ja
biodiversiteettiin liittyvit kriisit.!® Monet niisti kriiseistd kytkeytyviit toisiinsa ja ndin voivat
muodostaa yhdessi monikriisin (polycrisis'’?), jollaisten ratkaisemiseksi tarvitaan laajaa
yhteistyoté ja erilaisia kriisinratkaisukeinoja. Téten esimerkiksi monikriisiin vastaaminen
tietylld EU:n kriisivélineelld voisi olla haastavaa. Alla oleva Maailman talousfoorumin kaavio

havainnollistaa hyvin eri kriisien ja muiden ilmididen kietoutumista yhteen.

166 Lamping ym. 2023, s. 473.

167 Asetusehdotuksen tavoitteista ks. esimerkiksi johdanto-osan 1 ja 5 kappaleet.
168 IPCC 2023, 5. 5-6.

169 World Economic Forum, Global Risks Report 2023.

170 Termilld tarkoitetaan tilannetta, jossa samanaikaiset pienemmit ongelmat kytkeytyvit yhteen ja vahvistavat
toisiaan. Taloushistorioitsija Adam Tooze on kéyttinyt termid kuvatakseen tiulannetta, jossa taloudelliset,
ekologiset ja poliittiset kriisit kasautuvat yhteen ja vahvistavat toistensa vaikutuksia. Toozen argumentoinnista
lisaa esimerkiksi: Chartbook #130 Defining polycrisis - from crisis pictures to the crisis matrix.



Kuva 1: Maailman talousfoorumin laatimassa kaaviossa kuvataan hyvin eri kriisien ja ilmididen
kytkeytyminen yhteen. Esimerkiksi ympariston muutoksiin liittyvat kriisit ovat selvdssa yhteydessa
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tuotantoketjujen ongelmiin, jotka taas ovat yhteydessa infrastruktuurien hajoamiseen. Tama

puolestaan vaikuttanee terveydenhuollon heikkenemiseen, jos esimerkiksi sairaalat eivat ole enaa
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kaytdssa. Jos ei ole toimivaa terveydenhuoltoa, sairaudet levidvat entistd nopeammin ja niihin ei enaa

hetken kuluttua ole realistista reagoida. Tdma on tietenkin jo aika pitkalle viety ketju, mutta ainakin

teorian tasolla aivan mahdollinen. Kuvan lahde: World Economic Forum, Global Risks Report 2023, s.

10.

Osaan kriiseistd voidaan varautua, jota EU:n kriisivdlineiden valmistelulla on tavoiteltukin.
Osa taas on sellaisia, joita ei vilttdmattd voida ennakoida, jolloin asetusehdotus ei riittdisi
turvaamaan julkista intressid asetusehdotuksen tavoitteiden mukaisesti. Asetusehdotuksen
soveltamisalaa voisi tdimdn vuoksi olla tarpeen laajentaa koskemaan poikkeuksellisissa

tilanteissa myos kriisivdlineiden ulkopuolisia keinoja. Esimerkiksi kansallisissa laeissa
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akkolisenssi voidaan myontdi yleisen edun niin vaatiessa.'’! Vastaava "varaventtiili" voisi
y y

toimia myos asetusehdotuksessa.

Yksi keino tidhén olisi antaa komissiolle valtuudet maarittda ja julistaa kriisi- tai hététilanne
sekd mahdollisesti viline reagoida kriiseihin ennaltachkéisevisti. Ehdotetut kriisivélineet
voisivat jdadéd pddsdannoksi asetukseen, ja niiden rinnalle luotaisiin mahdollisuus julistaa
niiden ulkopuolinen kriisi tai hatétila, jos yleinen etu niin vaatii. Esimerkkeja tillaisista
tilanteista voitaisiin hakea kansallisista pakkolisenssijarjestelmistd. Valtuuksien antaminen
komissiolle edellyttdisi myos kriisin tai hatdtilanteen yleisten edellytysten lisddmista
asetusehdotukseen. Komissiolle voitaisiin asettaa tietyt puitteet, joiden nojalla kriisitilanteen
olemassaolo voitaisiin todeta ja pakkolisenssi myontdd, vaikka mikéén kriisivdlineista ei

suoraan soveltuisi kriisiin.

Vaihtoehtoisesti asetusehdotuksessa voitaisiin luopua tiysin kytkoksestd kriisivilineisiin.
Ilman kytkosté kriisivélineisiin asetusehdotuksella pystyttéisiin reagoimaan joustavammin, ja
mahdollisesti nopeammin, kriiseihin. Kriisivélineen aktivointi on aina oma prosessinsa ja
tietyissi tilanteissa aikaa voisi sdéstyé, jos komissio voisi suoraan todeta uhkaavan kriisin
olemassaolon. Toisaalta tdma ei valttamatti ole tarkoituksenmukaista, silld kriisivilineet
sisdltavit selkedt sddnnokset esimerkiksi kriisivdlineiden aktivoinnista ja neuvoa-antavien
elimien perustamisesta, jotka ovat hyodyllisid, kun tehdddn péaétdsta unionin pakkolisenssin
myontdmisestd. Lisdksi ndmé toimisivat esimerkkeini tilanteissa, joissa komissio joutuisi itse

madritteleméiin kriisin tai hatitilan.

Tallaiset muutokset vaatisivat myds esimerkiksi unionin pakkolisenssin yleisid ehtoja
sddntelevin 5 artiklan muuttamista, silld siind edellytetddn, ettd pakkolisenssi noudattaa
tarkasti sité erityistd tarkoitusta, jota varten pakkolisenssi on mydnnetty ja sen tulee olla
tdysin yhteydess kriisin tai hititilan laajuuteen.'”? Tdmén artiklan hyvin rajoittava
sanamuoto my0s osaltaan osoittaa jo aikaisemmin toteamani eli ettd asetusehdotuksella ei

voitaisi lainkaan vastata kriiseihin, jotka vdhank&én poikkeaisivat kriisivdlineista.

17l EU:n jisenvaltioiden pakkolisenssijérjestelmistd tarkemmin tdmén tutkielman luvussa 3.2.4. Esimerkiksi
Suomessa yleiselld edulla tarkoitetaan pakkolisensoinnin yhteydessd muun muassa valtion turvallisuutta sekd
videston turvaamista ladkkeiden ja ruokatavaroiden saannin suhteen, ks. Haarmann 2014, s. 227.

172 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 31.
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Parlamentti lisési asetusehdotuksen johdanto-osaan uuden perustelukappaleen, jonka nojalla
komission tulisi tarkastella ja arvioida kriisivaihetta koskevien sddddsten tilannetta vahintdan
kahden vuoden vilein ja ilman aiheetonta viivytystd, jos yleiseen tai kansalliseen
turvallisuuteen kohdistuu poikkeuksellisia uhkia.!” T4m4 ei kuitenkaan poista
asetusehdotuksen kriisivilineisiin liittyvdd kompelyyttd. Jos komissio ryhtyy arvioimaan
liitteen luettelon ajantasaisuutta vasta, kun kriisitilanne on jo kdynnissé, ei asetusta voida pitdd
kovin tehokkaana kriisinhallintakeinona, vaikka pakkolisenssi kuinka olisi viimesijainen

reaktio.

5.1.2 Alueellinen rajoittuminen

Tarkastelen tdssd luvussa kahta alueelliseen rajoittumiseen liittyvii haastetta:
asetusehdotuksen rajoittumista EU-alueen laajuisiin kriiseihin ja vientikieltoa EU:n

ulkopuolelle.

Asetusehdotuksen 5 artiklassa ehdotetaan sdddettdaviksi unionin pakkolisenssin yleisistd
ehdoista. Komissio ehdotti asetuksen 5(1) artiklan e-alakohdassa sdddettavéksi, ettd unionin
pakkolisenssin on rajoituttava unionin alueelle. Parlamentti tdismensi téité ja ehdotti e-
alakohtaa muokattavaksi siten, ettd unionin pakkolisenssin on rajoituttava tiukasti

tasmdllisesti madritetylle unionin alueelle.

Kohdan mukaan pakkolisenssejd voidaan siis myontdé joko koko unionin alueelle tai
tiettyihin jasenvaltioihin. Parlamentin lisdys siitd, ettd pakkolisenssin on rajoituttava tiukasti
tasmdllisesti mddritellylle unionin alueelle saattaa kuitenkin aiheuttaa haasteita tilanteessa,
jossa kriisi tai hatdtilanne levidédkin alun perin méaariteltyjen jasenvaltioiden ulkopuolelle.
Asetusehdotus ei ota kantaa, voidaanko pakkolisenssi ulottaa téllaisessa tilanteessa kyseisen
tasmallisesti médritellyn alueen ulkopuolelle. Mikili ei, tima voisi johtaa siihen, etté
pakkolisenssié haettaisiin kussakin jésenvaltiossa erikseen, jolloin asetusehdotus ei toisi
helpotusta siihen, ettd pakkolisenssin voi saada hakemalla yhdelld hakemuksella lisenssid

koko unionin alueelle. Lisdksi asetusehdotus ei ota kantaa sithen, mika olisi riittavén rajat

173 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 24.
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ylittdva kriisi eli kuinka moneen jdsenvaltioon tietyn kriisin tulee levitd ennen kuin hététilan
tai kriisin katsotaan olevan unionin laajuinen. Komissio ei ymmarrettdvésti halua antaa tiettyd
jasenvaltioiden numeroa, jolloin ndin katsottaisiin tapahtuvan. Voisi kuitenkin olla jarkevéa,
ettd komissio antaisi jonkin esimerkin tilanteista, joissa hatitilanne tai kriisi on levittynyt

riittdvén laajalle.

Asetusehdotuksen 11 artiklassa sdddetédén unionin pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
vientikiellosta. Artikla on hyvin yksinkertainen ja siini kielletdan pakkolisenssilla
valmistettujen tuotteiden vienti unionin ulkopuolelle. Kuten tdssé tutkielmassa olen jo tuonut
esille, ovat kriisit luonteeltaan rajat ylittdvia ja pakkolisenssi tulisi otettavaksi kiyttoon
tilanteissa, joissa kriisi vaikuttaa EU:n jdsenvaltioiden lisdksi laajemmin, jopa globaalisti.
Koko asetusehdotuksen ideahan on vastata nimenomaan rajat ylittaviin kriiseihin. Tdmén
vuoksi on ongelmallista, ettd asetusehdotuksessa paddyttiin rajaamaan tuotteiden vienti vain

sisamarkkinoille.

Tosin asetusehdotuksella muutetaan myos vuoden 2006 pakkolisensointiasetusta ja pyritdian
vahvistamaan sdanndt unionin pakkolisenssilld kansanterveysongelmista kérsiviin kolmansiin
maihin vietévisté tuotteista. Tarkoituksena on, ettd henkilo, joka hakee pakkolisenssid vuoden
2006 pakkolisensointiasetuksen mukaisiin tarkoituksiin, voisi hakea koko unionissa voimassa
olevaa pakkolisenssii yhdelld hakemuksella.!”* Edellytykseni on, ettd henkildn pitiisi
muutoin hakea pakkolisenssid useammassa kuin yhdessa jdsenvaltiossa samalle kriisin

kannalta olennaiselle tuotteelle.

Vuoden 2006 pakkolisensointiasetuksen nojalla myonnetyt pakkolisenssit kuitenkin
rajoittuvat kansanterveysongelmista karsiviin kolmansiin maihin. Lisdksi vuoden 2006
pakkolisensointiasetuksen soveltamisalaan kuuluvat vain ldskkeet eli se on soveltamisalaltaan
suppeampi kuin uusi pakkolisenssiasetusehdotus. Asetusehdotuksessa jétetdédn huomiotta
mahdollisuus vieda kriisin kannalta olennaisia tuotteita myos esimerkiksi EU-jdsenyytta
hakeviin valtioihin tai muihin vastaaviin, esimerkiksi maantieteellisesti 1dhelld oleviin,
valtioihin. Asetusehdotus joka tapauksessa laajentaa timénhetkistd vain jasenvaltion alueella

tapahtuvaa pakkolisensointia, kun pakkolisenssi ulotetaan koko unionin alueella. Voisi titen

174 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 21.
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olla hyodyllistd harkita mahdollisuutta vieda kriisin kannalta olennaisia tuotteita my0s

unionin ulkopuolelle.

Vientimahdollisuuden poissulkemista ei voi perustella TRIPS-sopimuksella, silld sen 31(f)
artikla mahdollistaa pakkolisenssin myontdmisen pddasiassa kotimarkkinoille eli ei
ainoastaan kotimarkkinoille. Asetusehdotus oikeastaan menee tissé vastoin TRIPS-
sopimuksen sanamuotoa. Léhtokohtana asetusehdotuksessa voisi nédin ollen olla kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden toimittaminen unionin alueella, mutta poikkeuksellisesti myds

unionin ulkopuolelle.

5.1.3 Liikesalaisuuksien ja taitotiedon suojaaminen

Monia keksint6ja suojataan patenttien lisdksi litkesalaisuuksin eli julkistamattomalla
taitotiedolla ja liiketoimintatiedolla. Jotta téllaista keksintdd voitaisiin hyddyntaa
kriisitilanteessa, tarvitaan patentin pakkolisenssin lisdksi pddsy liikesalaisuuksiin. Perinteisesti
pakkolisenssi koskee nimenomaan patenttia eiké ole tdysin selvdd, sisdltyvétko
liikesalaisuudet ja taitotieto mydnnettyyn pakkolisenssiin.!”> EU:n jisenvaltioiden
lainsdadannot eivat mahdollista liikesalaisuuksien, taitotiedon tai muun vastaavan tiedon

pakkolisensointia.!7®

Esimerkiksi Covid-19-pandemian aikana havaittiin, ettd monimutkaisten rokotteiden, kuten
lahetti-RNA eli mRNA-rokotteiden, valmistamiseen tarvitaan patentin taustalla olevia
liikesalaisuuksia.!”” Ilman tarvittavia tietoja rokotteita ei olisi ollut mahdollista valmistaa ja
pakkolisenssi olisi mennyt hukkaan. Taméan vuoksi pakkolisenssid ei ndhty kovin

hyddyllisend instrumenttina.

Komission antamassa asetusehdotuksessa litkesalaisuuksia tai taitotietoa ei oteta huomioon,
vaikka ongelmat on tunnistettu jo aikaisemmin. Parlamentti kuitenkin ehdottaa, ettd komissio

voitaisiin tarvittaessa velvoittaa paljastamaan unionin pakkolisenssin hyddyntdmiseen

175 Lamping ym. 2023, s. 478-479. Liikesalaisuusdirektiivin nojalla on episelvid, sdilyyko liikesalaisuuksien
suoja siitd huolimatta, ettd se paljastettaisiin pakkolisenssitarkoituksessa.

176 Poikkeuksena Espanja, ks. esimerkiksi t Hoen 2023.

177 McGivern 2023, s. 1297.



ehdottomasti tarvittavat liikesalaisuudet ja muut tiedot, mukaan lukien taitotiedot.!”®

Liikesalaisuuksista ja taitotiedosta ehdotetaan sidédettdvaksi unionin pakkolisenssid
tdydentdvid lisdtoimenpiteitd koskevassa 13a artiklassa. Liikesalaisuuksien paljastamisesta
olisi maksettava riittdva korvaus oikeudenhaltijoille, jonka suuruus maaritelldén

liikesalaisuusdirektiivin mukaisesti.'”®

Parlamentti perustelee tarvetta litkesalaisuuksien paljastamiseen sillé, ettd pelkkéd kuvaus
keksinndn toteuttamisesta ei ole riittdva, jotta lisenssinsaaja voisi hyddyntdd keksintoa
tehokkaasti. Erityisesti parlamentti viittaa monimutkaisiin lddkevalmisteisiin, kuten
rokotteisiin, joiden kohdalla pelkka patentin lisensointi ei ole riittdvad. Esimerkkeind
liikesalaisuuksien paljastamisesta parlamentti mainitsee tarvittavan teknologian,
asiantuntemuksen, tietojen, ndytteiden ja verrokkituotteiden kattavan siirtimisen

lisenssinsaajalle siind laajuudessa kuin on tarpeen tuotantoa ja markkinoille saattamista
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ajatellen. Lisenssinsaajaa tulisi toisaalta vaatia ottamaan kdyttoon asiaankuuluvat toimenpiteet

liikesalaisuuksien luottamuksellisuuden varmistamiseksi. Mahdollisimman hyvén suojan

saavuttamiseksi oikeudenhaltijan tulisi ennen liikesalaisuuksien julkistamista yksiléida ne.

Asetusehdotuksessa viitataan liikesalaisuuksien paljastamisen osalta liikesalaisuusdirektiivin

3(2) ja 5 artikloihin. Artiklan 3(2) mukaan litkesalaisuuden hankinta, kaytto tai ilmaiseminen

on laillista, mikali jotain ndista toimista edellytetddn tai se sallitaan unionin oikeudessa.

Samoin 5 artiklassa sdddetdéin poikkeuksista, jolloin liikesalaisuus voidaan hankkia, kdyttaa

tai ilmaista. Asetusehdotuksen perusteluissa selvennetéddn, etti liikesalaisuuksien suoja sdilyy

siitd huolimatta, etti niitd joudutaan julkistamaan.'®

Liikesalaisuuksien ja taitotiedon lisddmistd sddntelyyn voidaan pitdéd padsdéntoisesti hyvand

lisdyksend. Toisaalta haasteita voi aiheuttaa se, etté liikesalaisuuksia ei ole ollut valttiméatonta

paljastaa lisenssinsaajalle aikaisemman sdéntelyn nojalla ja ndin ollen ei ole esimerkiksi

kansainvélistd vertailukohtaa sille, missé laajuudessa tietoa voidaan olettaa paljastettavan.

178 Euroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistukset 16 ja 17.
17 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2016/943, annettu 8 péivini kesikuuta 2016,
julkistamattoman taitotiedon ja liiketoimintatiedon (liikesalaisuuksien) suojaamisesta laittomalta hankinnalta,

kaytoltd ja ilmaisemiselta.

180 Buroopan parlamentin lainsiidintdpéitoslauselma, tarkistus 16.
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Samoin haasteita voi aiheuttaa se, ettd liikesalaisuuksien paljastuttua jd aina epéselviksi,
saadaanko ne todellisuudessa suojattua riittdvéin hyvin. Téytyisi esimerkiksi varmistaa, ettd
tieto jaetaan vain tietyille henkil6ille tietyssa kriisin kannalta olennaista tuotetta valmistavassa
yhtiossd. Samoin lisenssinsaajan puolelta tulee varmistaa, ettd liikesalaisuutta hyddynnetdan

ainoastaan kriisin kannalta olennaisen tuotteen valmistamiseen.

Toisaalta taas, jos litkesalaisuus paljastetaan siten, ettéd lisenssinsaaja on velvoitettu pitdmaan
litkesalaisuuden salassa, ei sen paljastamisesta ainakaan teoreettisesti olisi haittaa. Kun
pakkolisenssi myoOnnettdisiin rajatuille lisenssinsaajille rajattuun kayttoon, ei pelkdstddn

tiedon jakaminen poistaisi liikesalaisuuden luottamuksellista luonnetta. '8!

5.1.4 Innovointikannustimet

Immateriaalioikeuksien ideana on edistdd innovointia ja titen esimerkiksi taloudellista
kehitysti.'®? Olen jo edelld luvussa 2 tuonut esille, etti tavoite pyritiin saavuttamaan silli,
ettd esimerkiksi jonkin keksinnon kehittdja saa yksinoikeuden keksintonsa taloudelliseen
hyodyntédmiseen tietylle ajanjaksolle. Kun keksiji hyotyy keksinnostdédn taloudellisesti, tima

houkuttelee my6s muita innovoimaan ja kehittiméén omia ratkaisujaan.

Yksi oleellinen osa esimerkiksi patentinhaltijan yksinoikeutta on valinnanvapaus siitd, mita
keksinndlldén haluaa tehdd. Patentinhaltija voi paittaa, kenelle hdn haluaa keksintonsa
myydd, missé sitd valmistetaan ja halutessaan paéttda siitd, kenelle keksintd voitaisiin
lisensoida. Nditi ei ole syytd rajoittaa ilman painavaa syyti, silld muutoin kannustimet

innovointiin eivat ole kovinkaan vahvat.

Pakkolisenssin myontdminen on aina merkittdva rajoitus patentinhaltijan yksinoikeuteen.
Tutkimusten valossa on esitetty, ettd pakkolisenssien runsas myontdminen voisi johtaa
lisdéntyneisiin liikesalaisuuksiin ja toisaalta tutkimus- ja kehitystyon rahoituksen

vihenemiseen.'®® Varsinkin, kun asetusehdotus sisiltii patenttien pakkolisensoinnin liséksi

181 1 jikesalaisuuden pakkolisensoinnista ja luottamuksellisuudesta ks. esimerkiksi Gurgula — McDonagh 2024, s.
24-25.

182 OECD 1989, s. 10.

133 OECD 1989, s. 12.
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mahdollisuuden velvoittaa oikeudenhaltijan paljastamaan liikesalaisuuksia, voi
asetusehdotuksella olla liikesalaisuuksien suuntaan liikuttava vaikutus eli yritykset pddtyisivét

salaamaan keksintonsd niiden julkistamisen sijaan.

Kun komission asetusehdotusta késiteltiin Suomen eduskunnassa, otettiin valiokunnille
toimitettavissa asiantuntijalausunnoissa usein kantaa nimenomaan innovaation kannustimiin.
Esimerkiksi Ladketeollisuus ry kritisoi asetusehdotusta siité, ettid se viahentiisi
investointihalukkuutta ja heikentiisi immateriaalijirjestelmin vakautta.!®* Samoin
Keskuskauppakamarin lausunnossa otettiin kantaa pakkolisensointijérjestelmén
ennakoimattomuuteen, joka voisi vihentdd EU:n houkuttelevuutta tutkimus- ja
tuotekehitysalueena.'®® Niiden huolien vuoksi on hyvi, etti asetusehdotuksessa korostetaan
pakkolisensoinnin viimesijaista luonnetta kriisinhallintakeinona. Lisédksi on tarkedé korostaa
vapaaehtoisten sopimusten ensisijaisuutta ja varmistaa se, ettd pakkolisenssin kéyttoala on

tarkka.

Komissio ottaa innovaation kannustimiin kantaa asetusehdotusta koskevassa
vaikutustenarvioinnissaan. Vaikutustenarvioinnissa tunnistetaan ongelma ja todetaan, ettd
mikali pakkolisenssijirjestelméén tukeuduttaisiin usein, voisi timi pitkélla aikavililld olla
jarruttava tekiji tutkimus- ja kehitystydssi.'® Komission mukaan pakkolisenssien
myontdminen on erittdin harvinaista ja niiden kéayttdaika on lyhyt, joten todellisuudessa riski

innovaatioinnokkuuden vdhenemiseen olisi pieni.

Yleisen epavarmuuden lisdksi innokkuuteen innovoida voi vaikuttaa pakkolisenssista
maksettavan korvauksen méérdystd koskevat sidnnokset. Komissio ottaa tdhidnkin kantaa
vaikutustenarvioinnissaan ja toteaa, ettd koska oikeudenhaltijalle kuitenkin korvataan
pakkolisensoitu keksintd ja tulojen menetyksen oletetaan olevan vidhdinen, ei maksettavan
korvauksen suuruudella ole todellisuudessa merkitystd esimerkiksi patenttiin kohdistuvien

investointien kohdalla.'®’

184 L giketeollisuus ry, Asiantuntijalausunto U54/2023 vp, s. 1-2.
185 K eskuskauppakamari, Asiantuntijalausunto U54/2023 vp, s. 1.
136 Impact assessment, s. 44.

187 Impact assessment, s. 44.
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Lisdksi komissio arvioi, ettd verrattuna nykyisiin, kansallisiin pakkolisenssijarjestelmiin,
EU:n laajuisessa pakkolisenssiprosessissa sddstettdisiin molempien osapuolien varoja. Sdasto
esimerkiksi yhtidn sisdisissi ja oikeudellisissa kuluissa voisi olla jopa 75—-80 prosenttia.'®3
Toki aina voidaan argumentoida, ettd ilman mahdollisuutta pakkolisensointiin, olisi sddsto
100 prosenttia. Pakkolisenssisdédnndkset eivét kuitenkaan ole poistumassa, joten varojen

sddstod voidaan pitdd oikein hyvana lisdnd.

Kun otetaan huomioon parlamentin ehdottamat muutokset korvauksen maardytymiseen, kuten
korvauksen méérittaminen saatujen kokonaisbruttotulojen perusteella, ja liikesalaisuuksista
maksettavaan korvaukseen, ei huoli innovaatiokannustimien vihenemisesti ole lopulta kovin

perusteltu.

5.1.5 Muut asetusehdotuksen haasteet

Edella esiteltyjen haasteiden ja kehityskohtien lisdksi asetusehdotuksessa on muutamia muita

kehityskohtia, joita kdyn 14pi tissd luvussa lyhyesti.

Asetusehdotuksen johdanto-osan 1 perustelukappaleessa todetaan, ettd kriisitilanteissa
vapaachtoiset lisenssisopimukset ovat usein nopein, asianmukaisin ja tehokkain ratkaisu
patentoitujen tuotteiden kdyton ja tuotannon lisddmiseen kriisitilanteissa. Vapaaehtoisia
sopimuksia ei kuitenkaan aina ole saatavilla tai niissd voi olla riittdméttomié ehtoja, kuten

pitkidt toimitusajat.

Asetusehdotuksessa ei oteta kantaa muun muassa Covid-19-pandemian yhteydessa havaittuun
ongelmaan kriisin kannalta olennaisten tuotteiden valmistamisesta. Vaikka edellytykset
pakkolisenssin myontdmiselle muuten tayttyisivét, ei vilttdmattd ole lisenssinsaajia, joilla
olisi kapasiteettia tai osaamista valmistaa kriisin kannalta olennaisia tuotteita. Talloin
pakkolisenssin myontdminen on turhaa ja EU:n laajuinen instrumentti ei ratkaise ongelmaa.
Asetuksen 5(1) f-alakohdassa toki ehdotetaan sdddettaviksi, ettd unionin pakkolisenssi

voidaan myoOntdd ainoastaan henkildlle, jonka katsotaan pystyvian hyddyntdméén suojattua

188 Impact assessment, s. 46.
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keksintod tavalla, joka mahdollistaa kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyvien

asiaankuuluvien toimien asianmukaisen suorittamisen.

Asetusehdotusta onkin kritisoitu juuri siltd osin, ettd pakkolisenssi ei ole kdyttokelpoinen
instrumentti, koska kriisin kannalta olennaisia tuotteita ei ole mahdollista valmistaa
tuotannollisista syisti.!®” Osaan ongelmista asetusehdotus kuitenkin vastaa sen ottaessa
mukaan pakkolisenssiin myos liikesalaisuudet, jolloin ainakin ongelmat osaamisen suhteen
saattavat helpottua. On my0s mahdollista, ettd kun pakkolisenssin nojalla valmistettavien
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden valmistusalue laajenee yhden jasenvaltion alueelta

koko unioniin, voisi kapasiteettia 16ytyd paremmin.

Toinen ongelma asetusehdotuksessa on epatarkkuudet pakkolisenssin
myOntamisedellytyksissd. Myontdmisedellytykset on télld hetkelld jaettu osittain artiklaan 4
(unionin pakkolisenssi), artiklaan 5 (unionin pakkolisenssin yleiset ehdot) ja artiklaan 7
(unionin pakkolisenssin myontdmismenettely). Kaikki ndma artiklat sisdltavat joitain

edellytyksid pakkolisenssin myontdmiselle.

Ensinnékin artiklassa 4 ehdotetaan saddettdaviksi edellytyksesti, jonka mukaan unionin
pakkolisenssi voidaan mydntda, jos kriisi- tai hétéitilavaihe on otettu kayttoon tai julkistettu
tietyn sdddoksen mukaisesti, ja osapuolet eivit ole pidsseet vapaachtoiseen sopimukseen
neljén viikon kuluessa. Tdmén edellytyksen voisi hyvin siséllyttdd esimerkiksi unionin
pakkolisenssin yleisid ehtoja koskevaan artiklaan. Sen on tarpeetonta olla oma artiklansa, kun
tdma kuitenkin on ehdoton edellytys unionin pakkolisenssin myontdmiselle ja esimerkiksi

artiklassa 5(1) ehdotetaan sdddettdvéksi viittauksesta 4 artiklaan.

Toiseksi artiklassa 5 sdddetdin tietyistd ehdoista, jotka pakkolisenssin on tdytettidvi. Artiklan
5(1) c-alakohdassa ehdotetaan sdéddettavéksi, ettd pakkolisenssin olisi rajoituttava tiukasti
kriisin kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin asiaankuuluviin ja asianmukaisesti
perusteltuihin toimiin unionissa. Kyseisen kohdan voidaan nédhda olevan seké pakkolisenssin
ehto ettd myontdmisen edellytys, silld mikéli pakkolisenssi ei rajoitu artiklan vaatimusten

mukaisesti, pakkolisenssid ei voida myontaa.

189 Ks. esimerkiksi Rinnakkaislidketeollisuus ry Asiantuntijalausunto U54/2023 vp., Lidketeollisuus ry,
Asiantuntijalausunto U54/2023 vp ja Keskuskauppakamari, Asiantuntijalausunto U54/2023 vp.
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Kolmanneksi artiklassa 7 ehdotetaan sdéddettéviksi unionin pakkolisenssin
myontamisprosessista. Olen tuonut artiklan haasteita jo luvussa 4.3.3 esille, joten niiti ei ole

tarpeen toistaa tdssd uudelleen.

Saantelyn selkeyttimiseksi nditd kolmea artiklaa voisi mahdollisesti uudistaa tuomalla
selkedsti ehdot ja myontdmisedellytykset omiksi erillisiksi artikloikseen. Nyt niiden
erotteleminen jad tulkinnanvaraiseksi, joka voi aiheuttaa ongelmia, kun pakkolisenssi-
instrumenttia yritetddn kdyttad. Vaihtoehtoisesti artiklat voisi yhdistdd, jolloin ehdot
ndyttdytyisivit osana myontdmisedellytyksid. Myontdmisedellytysten olisi syytd olla
mahdollisimman selkeitd, silld kriisitilanteen tullen ja pakkolisenssin myontdmisen ollessa

ajankohtaista on turhaa ja aikaa vievaa alkaa selvittdméaan niitd tarkemmin.

Kolmas ongelma asetusehdotuksessa on, ettd vapaaehtoisten sopimusten neuvotteluvaihetta ei
ole mahdollista ohittaa. Erityisesti parlamentti on lainsdéddéntopéaétdslauselmassaan korostanut
neuvotteluvaiheen merkityksellisyyttd ja ehdottomuutta. Timé on tavallaan ymmérrettavaa,
mutta toisaalta niissd tilanteissa, joissa pakkolisenssi oltaisiin myontdmaissd, on hyvin
todennidkoistd, ettd vapaaehtoisia neuvotteluja on jo kiyty jonkin verran. Olen jo aikaisemmin
tuonut esiin, ettd Covid-19-pandemian yhteydessa pééstiin hyviin tuloksiin vapaaehtoisin
neuvotteluin, ja ne tilanteet, joissa pakkolisenssi voitaisiin myontii, ovat harvassa. Taman
vuoksi ei vaikuta kovin realistiselta, ettd ensimmadiset neuvottelut kdytéisiin vasta

pakkolisenssin myontdmisen yhteydessa.

TRIPS-sopimuksen 31(b) artikla mahdollistaa neuvotteluvaiheen ohittamisen, mikéli on kyse
kansallisesta hitétilanteesta tai muusta ddrimmadisen kiireellisestd olosuhteesta seké niissé
tapauksissa, joissa on kysymys julkisesta, ei-kaupallisesta kdytostd. Talld tavoitellaan sitd, ettd
kriisitilanteen ollessa aikaherkki, voidaan vilttaa turhat viivytykset, jotka neuvotteluista
vilttimittd aiheutuu.'”® Kuten olen jo monesti todennut, unionin pakkolisenssin on tarkoitus
olla viimesijainen kriisinhallintakeino. Tdméan vuoksi olisi perusteltua lisdtd asetukseen

mahdollisuus poiketa neuvotteluvaatimuksesta, jos kyseessd on ddrimmaéisen kiireellinen

190 Lamping ym. 2023, s. 473-474.
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olosuhde. Tété tukisi myos se, ettd asetusehdotuksen tavoitteena on pysyd mahdollisimman

lahella TRIPS-sopimuksen puitteita.

Neuvotteluvaatimuksen ylldpitdmisessa piilee vaara, ettd unionin pakkolisenssin idea vesittyy,
jos pakkolisenssin saa haettua helpommin kansallista reittid pitkin. Kansallisten jérjestelmien
noudattaessa TRIPS-sopimuksen 31(b) artiklaa, niiden kautta haettaessa pakkolisenssin voisi
saada ilman neuvotteluja. Neuvotteluvaatimuksesta ei suinkaan tarvitse luopua kokonaan vaan
asetukseen voisi, vastaavasti kuin kriisivélineisiin kytkemisen kohdalla, lisdtd varaventtiilin

poiketa neuvotteluvaatimuksesta.

5.2 Asetusehdotuksen ja TRIPS-sopimuksen suhde

Téassd luvussa tarkastelen, miten TRIPS-sopimus ja pakkolisenssiasetusehdotus suhteutuvat
toisiinsa. Asetusehdotuksen perusteluissa tuodaan esille, ettd TRIPS-sopimus muodostaa
kansainvilisen kehikon pakkolisensointia varten ja asetusehdotuksen on tarkoitus pysya
tiukasti sopimuksessa vahvistetuissa rajoissa.’®* Tdhdn on monessa kohti, kuten
pakkolisenssin myontdmisen viimesijaisuudessa, my0s paddytty. Toisaalta TRIPS-
sopimuksen ja asetusehdotuksen vélille muodostuu joitakin eroja, joita késittelen tdssa

luvussa tarkemmin.

Asetusehdotus soveltuu edelld esitetyn mukaisesti laajasti erilaisiin kriiseihin ja erilaisiin
patentteihin. Vaikka pakkolisenssin myontdmisen kytkemista kriisivdlineisiin voidaan
kritisoida, ottaa asetusehdotus jo sellaisenaankin melko hyvin erilaiset kriisit huomioon.
TRIPS-sopimus sen sijaan ei méadrittele, mihin kaikkeen pakkolisenssi voidaan myontaa.
Sopimuksessa annetaan jasenvaltioille mahdollisuus pééttda itse
pakkolisensointisddnnoksistddn ja esimerkiksi Belgiassa, Italiassa ja Unkarissa
pakkolisensseji voidaan mydntii ainoastaan terveyskriisitilanteissa.!”> Asetusehdotus menee
tidten pidemmadlle ja varmistaa yhtendisen soveltamisen eri kriisitilanteissa. Pelkdn TRIPS-
sopimuksen nojalla unionissa ei pystyttéisi vastaamaan yhtendisesti esimerkiksi ruokaan

liittyviin kriiseihin, silld ylld mainittujen jdsenvaltioiden lainsddddnndt eivat mahdollistaisi

191 Asetusehdotus, esimerkiksi s. 2 ja 5.

192 Impact Assessment, s. 12. Ndiden maiden poikkeusten liséiksi Irlannissa pakkolisenssin myontéminen ei ole
mahdollista kriisinhallintatarkoituksissa.
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tdllaista. Tassé toki merkittéva tekijd on nimenomaan se, ettd lopullinen pédatosvalta on jétetty
valtioille, jotka itse paattavat siitd, missa tilanteissa pakkolisenssi voidaan myontda. TRIPS-
sopimuksen mukaisia pakkolisenssejd on tihdn mennessd myOnnetty ainoastaan
ldikepatenteille.!®® Titen asetusehdotuksen mukaisia unionin pakkolisensseji voitaisiin

myOntdd monipuolisempiin kdyttotarkoituksiin verrattuna TRIPS-sopimukseen.

Toinen merkittidva ero asetusehdotuksen ja TRIPS-sopimuksen vililld on velvoite tunnistaa
kaikki oikeudenhaltijat. Olen edelld tuonut esille, ettd asetusehdotuksen mukaan kaikille
oikeudenhaltijoille on ilmoitettava pakkolisenssin mahdollisesta myontdmisesté erikseen.
TRIPS-sopimuksessa ei ole tdllaista velvoitetta. Sen 31(b) artiklan mukaan ilman
oikeudenhaltijan suostumusta tapahtuvasta kdytosté tulee ilmoittaa oikeudenhaltijalle niin
pian kuin se on kdytdnnossd mahdollista. Sopimuksen mukaisesti pakkolisenssin

myOntamisprosessissa voidaan titen edetd myds ilman oikeudenhaltijoille ilmoittamista.

Oikeudenhaltijoiden tunnistamista voidaan pitdd sekd hyvini ettid haastavana seikkana. Olen
alemmin esittinyt, ettd tima on parlamentilta relevantti lisdys asetusehdotukseen. On
oleellista, ettd patentinhaltijan oikeuksia suojataan mahdollisimman pitkélle ja mahdollisista
rajoituksista keskustellaan hyvin avoimesti. Toisaalta taas kaikkien oikeudenhaltijoiden ja
immateriaalioikeuksien tunnistaminen voi olla epakaytdnnollisté ja turhan aikaa vievaa.
Yhteen keksintddn voi liittyd jopa satoja patentteja eri patentinhaltijoilta.!”* Esimerkiksi
Covid-19-pandemian yhteydessi todettiin, ettd monien mRNA-rokotteiden suoja muodostuu
monimutkaisista patenttien verkostoista eri patentinhaltijoilta. !> T#lldin, ottaen huomioon
vaatimuksen tunnistaa kaikki oikeudenhaltijat ja immateriaalioikeudet, pakkolisenssin
myontdminen muodostuu haastavaksi. Kun pakkolisenssin mydntdmisen on tarkoitus olla
viimesijainen keino reagoida kriisin ja pakkolisensseja ei tulla mitd todennékodisimmin
myOdntdmédn usein tai kevyin perustein, ei oikeudenhaltijoiden tunnustaminen vélttimétta
muodostu liian suureksi ongelmaksi. Siitd huolimatta on TRIPS-sopimuksen sanamuoto talta

osin jarkevampi, silld se mahdollistanee nopeamman ja tehokkaamman reagoinnin.

193 My®onnetyistd pakkolisensseisti ks. esimerkiksi: The TRIPS Flexibilities Database.
194 Lamping ym. 2023, s. 478.

195 Gaviria — Kilic 2021, s. 546-548.
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Kolmanneksi asetusehdotuksen ja TRIPS-sopimuksen erottaa niiden alueelliset soveltumiset.
Olen selvittinyt titd edelld luvussa 5.1.2., mutta erityisesti esiin voidaan tuoda se, etté
asetusehdotuksen mukainen unionin pakkolisenssi on vaikutukseltaan koko unionin laajuinen.
TRIPS-sopimuksen nojalla pakkolisenssi myonnetidin vain jisenvaltion sisélld. Rajat ylittava
vaikutus on merkittdvé, silld kriisin kannalta olennaisia tuotteita voidaan valmistaa ja
toimittaa vélittdméttd valtioiden rajoista. Komission mukaan on epdvarmaa, voidaanko
jasenvaltioissa pakkolisenssin nojalla valmistettuja tuotteita tuoda toisiin jisenvaltioihin.!*®
On hyvi, ettd asetusehdotus tuo selvyyden tdhdn ongelmaan unionin pakkolisenssin kohdalla,

mutta toisaalta siithen ei saada varmuutta vield kansallisten pakkolisenssien kohdalta.

Ylipédétidén suurimpana erona voidaan mainita, ettd TRIPS-sopimus luo kansainvilisen pohjan
ja edellytykset pakkolisensoinnille, ja jattad jasenvaltioille lilkkumavaraa omissa
lainsdddannodissiddn. Asetusehdotus taas tulee jokaisessa EU-jdsenvaltiossa voimaan
sellaisenaan ja sitd sovelletaan kaikilta osin kaikkialla unionissa. Toisin sanoen
asetusehdotuksessa madritelldan ehdot ja edellytykset pakkolisenssin myontédmiselle, ja niitd

on noudatettava kansallisista lainsdddannoistd huolimatta.

Y1l4 esitetylla tavalla sekd TRIPS-sopimuksessa ettd asetusehdotuksessa on omat hyvét
puolensa. Asetusehdotus ei poissulje tilanteita, joissa pakkolisenssi voitaisiin my&ntaa
perustuen TRIPS-sopimukseen, mutta olisi jarkevai, ettd sen avulla voitaisiin vastata ainakin

samoihin ongelmiin ja samoin edellytyksin kuin TRIPS-sopimuksella.

19 Impact Assessment, s. 9 ja 17.
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6 Unionin pakkolisenssi vai muut keinot?

Pakkolisenssiasetuksen ollessa vasta ehdotuksen tasolla on mahdollista, ettd se ei tule
jatkokdsittelyissd hyvaksytyksi. Vaikka asetusehdotuksessa on tiettyja haasteita, voidaan siti
yleisesti pitdd oikein hyvin perusteltuna ja valmisteltuna. Kuten olen yll4 tuonut esille, silld ei
valttdmattd kuitenkaan pystytd vastaamaan kaikkiin kriiseihin, jolloin myds muut
kriisinhallintakeinot voivat tulla tarpeeseen. Samoin, vaikka asetusehdotus tulisikin
hyvéksytyksi, voi se instrumenttina jiddd melko kankeaksi. Prosessi on hidas, silla
kriisivdline tdytyy ensin ottaa kdyttdon ja vasta sen jélkeen voidaan kéynnistad vapaaehtoiset
neuvottelut. Jos neuvotteluissa ei saada aikaiseksi vapaaehtoista sopimusta, sen jdlkeen
voidaan ryhtyd myontdmé&én unionin pakkolisenssid. Taman vuoksi EU:ssa olisi hyva
valmistautua kriiseihin harkitsemalla my6s muita immateriaalioikeudellisia keinoja, joilla
voidaan reagoida nopeammin ja tehokkaammin kriiseihin ja hatdtiloihin. Néisté syistd
analysoin seuraavissa luvuissa muita kriisinhallintaan liittyvid vaihtoehtoja

asetusehdotukselle.

6.1 Nykyisten pakkolisenssisaannosten hiominen

Mikdli asetusehdotus ei tule hyviksytyksi, voisi kyseeseen tulla koko aloitteen olemassaolon
unohtaminen tai uuden vastaavan aloitteen kehittiminen. Vaihtoehtona asetukselle voisi olla
esimerkiksi direktiivi, jolla voitaisiin harmonisoida jdsenvaltioiden pakkolisenssisdédnnokset.
Direktiivilld saataisiin harmonisoitua pakkolisenssin myontdmisen edellytykset,
myOntamisprosessi lisenssin myontidvine tahoineen sekd yhtendinen korvaus patentinhaltijalle.
Tatd ei voida kuitenkaan pitdd kovin toimivana ratkaisuna, silld direktiivilla ei saataisi
ratkaistua esimerkiksi monen samanaikaisen prosessin tuomia ongelmia. Viranomaiset tai
tuomioistuimet saattaisivat esimerkiksi edelleen péétya eri ratkaisuihin pakkolisenssin
myOntdmisen suhteen ja pakkolisenssin hakemiseen liittyvit kulut pysyisivit ennallaan.
Toisaalta taas direktiivi olisi kuitenkin askel kohti yhtendisemp&é eurooppalaista sddntelyé ja
silld voitaisiin ottaa kantaa esimerkiksi yhtendispatenttien pakkolisensointiin liittyviin

kysymyksiin.

Direktiivi el myOdskddn parantaisi kriisin kannalta olennaisten tuotteiden rajat ylittavaa

tarjontaa, silld pakkolisenssi tulisi myontda kaikissa niisséd jdsenvaltioissa, joihin tuotteita
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haluttaisiin tuoda.'®” Lisiksi kaikki jisenvaltiot eivit vilttimittd médrittdisi kriisid ja sen
kéynnissé oloa samalla tavalla, jolloin pakkolisenssi voisi tulla myonnettdviksi yhdessd mutta
el toisessa jasenvaltiossa. Koska nditd samoja ongelmia, jotka muodostavat nykysddntelyn
ongelmakohdat, ei saataisi ratkaistua direktiivilla, ei sitd voida pitdéd kovin kédyttokelpoisena

sadntelyvilineend pakkolisenssin kohdalla.

Keskuskauppakamari ehdottaa asetusehdotusta koskevassa lausunnossaan eduskunnan
talousvaliokunnalle, ettd pdédtosvalta ja prosessi pakkolisensointia koskevissa asioissa tulisi
jadd4 jasenvaltioille, ja komissio ainoastaan avustaisi jdsenvaltioita pyydettiessi.!”® Ehdotusta
ei voida pitdd kovin jarkevénd, silld tima aiheuttaisi nykyisen hitaan jarjestelméin
hidastumisen entisestddn. Unionin pakkolisenssin kohdalla kyse olisi yhdestd yhtendisesta
hakuprosessista, mutta keskuskauppakamarin ehdotuksen nojalla voisi muodostua kolme eri
tyylistd prosessia: 1) myontdmisprosessi, jossa ei pyydetd komissiolta neuvoa, 2)
myOntamisprosessi, jossa pyydetddn komissiolta neuvoa ja 3) myOntamisprosessi, jossa
komissiolta ei pyydetty, mutta olisi tullut pyytéd neuvoa. Jirkevimmiltd vaihtoehdoilta
vaikuttaa joko yhtendinen unionin pakkolisenssi tai kansalliset jarjestelmat erikseen, mutta ei

sekoitus niiti kahta.

6.2 Muut keinot pakkolisensoinnin sijaan

Mikali asetusehdotus ei tulisi hyvéksytyksi, voi nykyisen pakkolisenssijarjestelmén lisiksi
kyseeseen tulla esimerkiksi viliaikainen erivapaus kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
valmistamiseen. Luvussa 3.2.2 toin esille Covid-19-pandemian aikana esiinnousseen
mahdollisuuden véliaikaisesta erivapaudesta tiettyihin TRIPS-sopimuksen velvoitteisiin.
Vastaava erivapaus voisi tulla kyseeseen myos tulevaisuuden kriiseissd. Covid-19-pandemian
yhteydessd annetun erivapauden ongelmaksi muodostui sen rajoittuminen ainoastaan
kyseiseen pandemiaan ja vain tiettyihin valtioihin. Samalla periaatteella kuitenkin voitaisiin

reagoida vastaaviin tilanteisiin tulevaisuudessa.

197 Asetusehdotus, s. 5.

198U 54/2023 vp TaV 14.11.2023 johtava asiantuntija Minna Aalto-Setild, Keskuskauppakamari
Asiantuntijalausunto U54/2023 vp.
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Viliaikaisen erivapauden hyviin puoliin lukeutuu se, ettd toisin kuin pakkolisenssid
haettaessa, erivapautta myOntdessa ei tarvitse vield tietdd tarkkoja tuotteita, joita varten se
myonnettdisiin. Samoin, jos on kyse esimerkiksi lddkeaineista, véltyttéisiin esimerkiksi
myyntiluvan hakemiseen liittyvisti prosessista.!”® Tilli voitaisiin vilttida turhat viivistykset

kriisiin vastaamisessa.

Erivapauden samanaikaisesti hyva ja huono puoli on oikeudenhaltijalle maksettavan
korvauksen puuttuminen. Pakkolisenssin yhteydessd maéritetddn aina oikeudenhaltijalle
maksettava sopiva korvaus. Koska erivapaus on hyvin poikkeuksellinen ja viimesijainen
keino, on korvauksen puuttuminen jokseenkin ymmairrettdvad. Toisaalta korvauksesta
voitaisiin erivapauden yhteydessd sopia vapaaehtoisin sopimuksin, mutta kun ottaa huomioon
erivapauden tarkoituksen olla yksinkertainen ja mutkaton prosessi, ei vapaachtoista,

ylimédraistd sopimusta voida pitdé tarkoituksenmukaisena.

Haasteita aiheuttaa my0s erivapausneuvotteluiden kesto. Covid-19-pandemian yhteydessa
myonnetyn erivapauden neuvotteluihin meni jopa 20 kuukautta. Prosessia on tdman vuoksi
kritisoitu siité, etti se ei ole tehokas keino vastata kriisitilanteisiin.”?° Se ei niin ollen
ainakaan ajallisesti ole sen ketterdmpi vaihtoehto kuin pakkolisenssi. Samoin véliaikaisen
erivapauden haasteisiin kuuluu se, etté ei ole valttdmattd mahdollisuutta saada pddsya patentin
lisiksi esimerkiksi liikesalaisuuksiin ja tarvittavaan taitotietoon.?’! Patentinhaltijalla ei tissi
tilanteessa ole samaa intressid, eli rahallista korvausta, jakaa néité tietoja toisin kuin
vapaachtoisten sopimusten kohdalla. On hyvin epdtodennékoisti, ettd patentinhaltijat
vapaaehtoisesti jakaisivat kyseisid tietoja.?’? EU:n pakkolisenssiasetusehdotuksen hyviin
puoliin téssd suhteessa lukeutuu se, ettd se pyrkii menemiidn TRIPS-sopimusta pidemmaille

liikesalaisuuksien suhteen ja huomioi niiden tarpeen pakkolisenssin mydntdmisen yhteydessé.

19 Gurgula 2021, s. 5.
200 McGivern 2023, s. 1298.
201 Hilty ym. 2021, s. 2-3.

202 Ibid.
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Erivapautta on myds kritisoitu siité, ettd sen avulla ei voida ratkaista tuotantoon liittyvid
ongelmia.?*® Esimerkiksi rokotteita valmistettaessa erivapaus ei ratkaise ainesosien
hankintaan tai monimutkaiseen valmistusprosessiin liittyvid ongelmia. Pakkolisenssin
kohdalla tilanne ei ole sama, silld lisenssid ei myonnetd, jos lisenssinsaajalla ei ole
mahdollisuutta valmistaa kriisin kannalta olennaisia tuotteita. Toisaalta lopputulos on sama,

jos tuotteita ei saada valmistettua, oli kyse pakkolisenssisté tai erivapaudesta.

Erivapaus ei ndisté syistd valttdmattd ole sen kéyttokelpoisempi viline kriisiin vastaamiseksi
kuin pakkolisenssi, mutta toisaalta, samoin kuin pakkolisenssin kohdalla, se voi toimia
viimesijaisena keinona, kun mitddn muuta keinoa ei ole endé kéytettidvissd. Pakkolisenssi,
erityisesti unionin pakkolisenssi, kuitenkin vaikuttaa tehokkaammalta ja hyodyllisemmalta

instrumentilta.

203 Hilty ym. 2021, s. 2-3.



63

7 Lopuksi

Covid-19-pandemian aikana kiinnitettiin huomiota immateriaalioikeuden rooliin
kriisitilanteessa. Yrityksié tulee kannustaa innovoimaan, silld kriisin kannalta olennaisia
tuotteita ei olisi ilman uusia ja keksinndllisid innovointeja. Kannustimena toimii yksinoikeus
kehitettyyn tuotteeseen. Toisaalta tuotteisiin pitdd olla yleisen edun nimissa kriisitilanteen
aikana padsy. Tavoitteena on téiten sdilyttdd tasapaino innovaation ja tuotteiden saatavuuden
valilla. Yksi keino tdhén on pakkolisensointi, jota yleisesti pidetdén viimesijaisena keinona
sen yksinoikeutta rajoittavan luonteen vuoksi. Ennen pakkolisenssin mydntédmistd osapuolet
pyrkivit neuvottelemaan vapaaehtoisen lisenssisopimuksen, jonka nojalla lisenssinsaaja voi
valmistaa tuotteita. Jos sopuun ei paistd, voi viranomainen tai tuomioistuin myontiaa

pakkolisenssin.

Pakkolisenssin kayttdtarve on tdhédn mennessa ollut melko vihdinen, mutta jirjestelména siti
voidaan pitdd jokseenkin onnistuneena. Pakkolisenssin avulla voidaan reagoida
kriisitilanteisiin siten, ettd kriisin kannalta olennaisia tuotteita saadaan valmistettua
tehokkaasti. Toisaalta se my0s toimii pelotteena, jotta yritykset tekisivét vapaaehtoisen
sopimuksen tuotteiden valmistamisesta. Molemmissa tilanteissa padstddn samaan

tavoitteeseen, mutta vapaaehtoisin sopimuksin ilman jiredd, yksinoikeutta rajoittavaa keinoa.

Pakkolisensseji sddnnelldin kansainvélisilld sopimuksilla, kuten TRIPS-sopimuksella, ja
kansallisesti. Tdmén lisdksi EU:n tasolla on pakkolisenssisddntelyd, joka koskee
farmaseuttisten tuotteiden valmistusta ja vientid kansanterveysongelmista kérsiviin maihin.
EU:ssa suurin ongelma on ollut jasenvaltioiden toisistaan eroavat sddntelyt, jonka vuoksi
pakkolisenssié on tullut hakea jokaisesta jdsenvaltiosta erikseen. Tdma ei ole globaalin
kriisitilanteen aikana kestiva ratkaisu, silld sellaisessa tilanteessa vaaditaan rajat ylittdvaa
yhteisty6td. Huhtikuussa 2023 Euroopan komissio julkistikin ehdotuksen uudesta
pakkolisenssiasetuksesta, jolla luotaisiin unionin pakkolisenssi eli pakkolisenssi, joka
voitaisiin saattaa voimaan kaikissa EU:n jdsenvaltioissa samanaikaisesti. Tdma on siis uutta
verrattuna aiempaan siéntelyyn, joka on ollut jisenvaltiokohtaista. Asetusehdotus ei tulisi
korvaamaan kansallisia pakkolisenssijéarjestelmid vaan sen tarkoituksena on luoda uusi,
rinnakkainen instrumentti pakkolisensointia varten. Yksi unionin laajuinen pakkolisenssi
helpottaa pakkolisenssin myontdmisprosessia ja vahentéd siihen liittyvid kuluja. Se myos

yhtendistdd unionin jdsenvaltioiden reagointia erilaisiin kriisitilanteisiin.
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Asetusehdotus pyrkii luomaan EU-alueelle tehokkaan pakkolisenssijirjestelmén
kriisinhallintaa varten. Unionin pakkolisenssi on ehdotuksessa kytketty tiettyihin
kriisivélineisiin, kuten hatétilanteita koskevaan kehysasetukseen ja sirusddadokseen. Vasta kun
tdllainen kriisivéline on tullut aktivoiduksi, voidaan myontéda pakkolisenssi. Unionin
pakkolisenssin kytkeminen kriisivélineisiin on toisaalta hyvé, silld ndilld kytkoksilla
vahvistetaan, ettd pakkolisenssi voidaan myontdd hyvin laaja-alaisesti erilaisiin patentteihin.
Toisaalta taas sitd voidaan kritisoida sen soveltumattomuudesta uusin ja ennakoimattomiin

kriiseihin.

Unionin pakkolisenssi tulisi toteutuessaan soveltumaan patentteihin, julkaistuihin
patenttihakemuksiin, lisdsuojatodistuksiin ja hyddyllisyysmalleihin. Liséksi
asetusehdotuksessa vahvistetaan, ettd yhtendispatenteille voidaan myontdd pakkolisenssi.
Tédma lisdys on erityisen mielenkiintoinen, silld yhtendispatenttien pakkolisensointi jdtettiin
tarkoituksella pois, kun yhtendispatenttijarjestelméé valmisteltiin. Pakkolisenssit nimittdin
ndhtiin puhtaasti kansallisesti sddnneltdvédna asiana. Yhtendispatenttien lisddminen uuden
asetusehdotuksen soveltamisalaan on tervetullutta, mutta ehdotettu sééntely jattdd avoimeksi,

voivatko EU:n jdsenvaltiot myontdéd pakkolisenssejd yhtendispatenteille.

Asetusehdotuksessa mennddn kansainvélisid sopimuksia pidemmadlle ja pyritdédn ratkaisemaan
yksi pakkolisensointiin liittyvistd ongelmista: padsy liikesalaisuuksiin ja taitotietoon. Pelkka
patentti ei valttdmatta riitd monimutkaisen kriisin kannalta olennaisen tuotteen
valmistamiseen. Esimerkiksi rokotteiden valmistamiseksi tarvitaan runsaasti litkesalaisuuksin
suojattua tietoa. Pakkolisenssijdrjestelmad on pidetty tdstd syystd osittain toimimattomana,
joten on hyvi, ettd asetusehdotus huomio liikesalaisuudet ja taitotiedon. Jai kuitenkin
kaytannossd ndhtdvéksi, kuinka hyvin ndiden jakamisessa lopulta onnistutaan ja miten niitd

voidaan suojata riittdvan hyvin, jos kriittisté tietoa joudutaan jakamaan kilpailijalle.

Pakkolisenssin myontdmisen yhteydessd oikeudenhaltijalle méaratdan korvaus yksinoikeuden
rajoituksesta. Tdmén tavoitteena on vastata kritiikkiin, jonka mukaan pakkolisensointi
vihentdd innovaatiokannustimia. Kun otetaan huomioon, etti pakkolisensointi on
viimesijainen ja hyvin harvoin kiytetty keino, ei télla lopulta voida ndhda olevan kovinkaan
suurta painoarvoa. Silti on hyvi, ettd korvauksen miirdéin, sen maksuaikatauluun ja muihin

oleellisiin seikkoihin on otettu asetusehdotuksessa selkedsti kantaa.
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Ehdotuksella ei kyetd vastaamaan tiettyihin kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
valmistamiseen liittyviin ongelmiin, kuten tuotantolaitosten vahyyteen tai riittdiméattémiin
olosuhteisiin. Tdhén ei toisaalta ole selkedd vastausta, silld jos mahdollisuutta valmistaa
tuotteita ei ole, ei tille ole valttdmattd tehtdvissd mitdén. Unionin pakkolisenssin nojalla
tuotteita voidaan kuitenkin valmistaa koko unionin alueella, joten asetusehdotus toisi tdssé

suhteessa merkittavin parannuksen nykytilanteeseen.

Asetusehdotusta ja kansainvilistd sdéntelyd verrattaessa voidaan havaita, ettd
asetusehdotuksella pyritddn menemdin kansainvélistd sdéntelyd pidemmaélle. Merkittéva ero
on esimerkiksi se, ettd pakkolisenssi ulotetaan koko unionin alueelle yhden valtion sijaan.
Tama on merkittdva uudistus globaalien kriisitilanteiden ratkaisemisessa. Asetusehdotuksella
selkeytetédn oikeustilaa siltd osin, ettd sen nojalla kriisin kannalta olennaiset tuotteet voivat
liikkkua vapaasti unionin sisélld. Toisaalta kansainviliselld sdéntelylld on edelleen paikkansa,
silld asetus soveltuu luonnollisesti vain EU:n alueella ja unionin pakkolisenssin nojalla
valmistettuja kriisin kannalta olennaisia tuotteita ei ole mahdollista viedd unionin

ulkopuolelle.

Covid-19-pandemian aikana myonnettiin vain muutamia pakkolisenssejé, osittain sen vuoksi,
ettd pandemian kannalta olennaisia tuotteita ei olisi ollut mahdollista valmistaa rajatun
tuotantokapasiteetin ja erityisesti litkkesalaisuuksien suojan vuoksi. Kuten jo ylld mainitsin,
litkesalaisuuksien lisd&minen pakkolisenssijdrjestelmadn on oleellinen lisdys. Pandemiaan
pyrittiin vastaamaan myos WTO:n véliaikaisella erivapaudella, joka voisi tulla kyseeseen
my06s muissa mahdollisissa kriisitilanteissa. Erivapauden myOntdmisprosessi on toisaalta
hidas ja sitd ei voida pitdd pitkdlla tdhtdaimelld kovin kdyttokelpoisena vaihtoehtona.
Pakkolisenssilld voidaankin pdistd parempiin tuloksiin kriisitilanteen selvittimiseksi, ja se on

myds oikeudenhaltijan kannalta reilumpi jarjestelma.

Myoskéén kansallisten jérjestelmien hiominen ja harmonisointi esimerkiksi direktiivilla ei
vaikuta jarkevéltd vaihtoehdolta. Tama ei poistaisi olemassa olevia ongelmia, kuten
pakkolisenssin hakemista jokaisessa jdsenvaltiossa erikseen. Liséksi vaikka sdddokset olisivat
yhtendistettyjé, olisi niiden soveltaminen todennékdisesti hyvinkin erilaista eri jisenvaltioissa.

On my0s vaara, ettd direktiivi pantaisiin tdytdntdon eri tavalla eri jasenvaltioissa.
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Kaiken kaikkiaan EU:n pakkolisenssiasetusehdotusta voidaan pitdd oikein tervetulleena lisdna
eurooppalaiseen patentti- ja pakkolisensointisdéntelyyn. Siiné on toki vield kehitettdvad, mutta
lainsdddanto prosessi on myds keskenerdinen. Pienid seikkoja korjaamalla asetusehdotuksesta
saataisiin erinomainen esimerkki kansainvilistd pakkolisensointisdéntelykehikkoa ajatellen.
Seuraavan parlamentin otettua asetusehdotuksen késiteltdvikseen on mielenkiintoista seurata,
miten asetusehdotusta mahdollisesti kehitetdédn, hyvéksytdanko se, ja jos tulee, millainen se
kaytdnnossa tulee kriisinhallintavdlineend olemaan. Totta kai toivottavaa olisi, etti
pakkolisensoinnille olisi mahdollisimman vdhin tarvetta, kun kyse on keinosta vastata kriisi-

tai hatitilanteisiin.
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